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indésirables issus de notifi cations spontanées. La convention suivante a été utilisée pour la classifi cation des effets indésirables (voir tableau 1) : très fréquent (≥ 1/10), fréquent (≥ 1/100, < 1/10), peu fréquent (≥ 1/1 000, < 1/100), rare (≥ 1/10 000, < 1/1 000), très rare 
(< 1/10 000) et fréquence indéterminée (ne peut être estimée sur la base des données disponibles). Dans chaque groupe de fréquence et de classe de système d’organe, les effets indésirables sont présentés par ordre décroissant de gravité. Tableau 1. Effets indésirables 
rapportés chez des patients atteints d’ostéoporose et des patients atteints de cancer de la prostate ou du sein recevant un traitement hormono-ablatif : Classe de systèmes d’organes MedDRA, Catégorie de fréquence, Effets indésirables : Infections et infestations : Fréquent : 
Infection du tractus urinaire, Infection des voies respiratoires supérieures ; Peu fréquent : Diverticulite1, Cellulite1, Infection de l’oreille. Affections du système immunitaire : Rare : Hypersensibilité médicamenteuse1, Réaction anaphylactique1. Troubles du métabolisme et de 
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médicamenteuses lichénoïdes1 ; Très rare : Vasculite d’hypersensibilité. Affections musculo-squelettiques et systémiques : Très fréquent : Douleurs dans les membres, Douleur musculo-squelettique1 ; Rare : Ostéonécrose de la mâchoire1, Fractures fémorales atypiques1 ; 
Fréquence indéterminée : Ostéonécrose du conduit auditif externe2. 1 Voir paragraphe Description de certains effets indésirables. 2 Voir rubrique 4.4. L’analyse des données poolées de l’ensemble des études cliniques de phase II et de phase III, contrôlées contre placebo, 
a mis en évidence la survenue d’un syndrome pseudo-grippal avec un taux brut d’incidence de 1,2 % dans le groupe denosumab et de 0,7 % dans le groupe placebo. Bien que cette différence ait été identifi ée par une analyse poolée, elle n’a pas été mise en évidence 
par une analyse stratifi ée. Description de certains effets indésirables : Hypocalcémie  : Au cours de deux essais cliniques de phase III contrôlés contre placebo menés chez des femmes atteintes d’ostéoporose post-ménopausique, une diminution de la calcémie 
(< 1,88 mmol/L) après administration de Prolia a été observée chez environ 0,05 % des patientes (2 sur 4 050). Il n’a pas été rapporté de diminution de la calcémie (< 1,88 mmol/L) ni dans les deux essais cliniques de phase III contrôlés contre placebo menés chez des 
patients recevant un traitement hormono-ablatif, ni dans l’essai clinique de phase III contrôlé contre placebo mené chez des hommes atteints d’ostéoporose. Après commercialisation, de rares cas d’hypocalcémie symptomatique sévère ont été signalés principalement chez 
des patients ayant un risque élevé d’hypocalcémie, traités par denosumab, la majorité des cas survenant durant les premières semaines suivant l’initiation du traitement. Les exemples de manifestations cliniques d’hypocalcémie symptomatique sévère incluent un 
allongement de l’intervalle QT, une tétanie, des convulsions et un état mental altéré (voir rubrique 4.4). Les symptômes d’hypocalcémie au cours des études cliniques avec le denosumab incluaient des paresthésies ou des raideurs musculaires, des contractions, des spasmes 
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des essais menés dans le cancer du sein et de la prostate. Ostéonécrose de la mâchoire : L’ONM a été rarement rapportée, chez 16 patients, dans les essais cliniques menés chez des patients atteints d’ostéoporose et chez des patients atteints d’un cancer du sein ou de 
la prostate recevant un traitement hormono-ablatif incluant un total de 23 148 patients (voir rubrique 4.4). Treize de ces cas d’ONM sont survenus chez des femmes atteintes d’ostéoporose post-ménopausique pendant l’extension de l’essai clinique de phase III allant 
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Dans le programme d’études cliniques menées dans l’ostéoporose, des fractures fémorales atypiques ont été rapportées, avec une fréquence rare, chez les patients traités par denosumab (voir rubrique 4.4). Diverticulite : Une différence dans la survenue des évènements 
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a été comparable entre les groupes de traitements que ce soit chez les femmes ménopausées ou les hommes atteints d’ostéoporose, et chez les femmes atteintes de cancer du sein non-métastatique traitées par un inhibiteur de l’aromatase. Réactions d’hypersensibilité 
liée au médicament : Après commercialisation, de rares événements d’hypersensibilité liée au médicament, incluant rash, urticaire, gonfl ement du visage, érythème et des réactions anaphylactiques ont été rapportés chez des patients recevant Prolia. Douleurs musculo-
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BEPAS, UNE COHORTE EN VIE RÉELLE 
PORTANT SUR L’ARTHRITE PSORIASIQUE
L’arthrite psoriasique (APs) se caractérise par une présentation hétérogène: arthrite périphérique, dactylite, enthé-site et atteinte axiale. Par ailleurs, on peut observer une atteinte cutanée et unguéale, des maladies inflamma-
toires de l’intestin et une uvéite, de même que des comorbidités métaboliques, cardiovasculaires et psychiatriques. 
Une maladie active entraîne une déformation des articulations, une invalidité et une exclusion sociale chez un 
nombre considérable de patients. L’impact de l’APs est comparable à celui de la polyarthrite rhumatoïde.
Le manque d’études épidémiologiques adéquates, la reconnaissance tardive de l’APs en tant qu’entité patholo-
gique distincte et la sous-estimation de sa sévérité ont conduit à une évaluation incomplète du spectre patho-
logique de l’APs et de son impact, y compris sur le plan des comorbidités, de la qualité de vie, de la perte 
de fonction, de l’exclusion sociale et de la mortalité. L’arrivée récente des agents biologiques (bDMARD) (anti-
TNF-alpha, anti-IL17 et anti-IL23) a un effet inédit sur la prise en charge de la maladie et a considérablement 
amélioré les perspectives pour les patients souffrant d’APs.
L’étude BEPAS (Belgian Epidemiological Psoriatic Arthritis Study) a dressé la carte de la sévérité, de la qualité 
de vie et de l’impact de la maladie à l’ère des agents biologiques chez des patients souffrant d’APs, suivis dans 
des centres universitaires et non universitaires en Belgique. La cohorte confirme la grande variation sur le plan 
de la durée de la maladie, de l’âge d’apparition, de l’implication clinique et de l’impact sur la qualité de vie. Au 
moment de leur inclusion, 40% des patients avaient toujours des articulations douloureuses et/ou enflées, en 
dépit d’un traitement actif. Cette étude rapporte une fréquence élevée de plaintes spinales (chez > 70% des 
patients). L’atteinte axiale en cas d’APs est mal définie, et elle reste un point de discussion important. L’atteinte 
cutanée et unguéale est un peu moins marquée, peut-être à cause de l’utilisation fréquente de bDMARD dans 
cette cohorte. La plupart des patients (90%) avaient déjà reçu des DMARD conventionnels (cDMARD). Ceux-ci 
étaient toujours utilisés chez environ 70% d’entre eux. Une petite moitié des patients recevaient encore un médi-
cament biologique. Cette utilisation importante de cDMARD et de bDMARD reflète la sévérité de la maladie.
En dépit d’un traitement actif et d’un suivi, près de la moitié des patients avaient toujours une maladie périphé-
rique active avec des articulations douloureuses et/ou enflées, une dactylite ou une enthésite au moment de 
leur inclusion. Par ailleurs, on notait toujours une utilisation fréquente de corticostéroïdes, d’AINS et d’antal-
giques. Néanmoins, la majorité des patients estimaient que leur situation était acceptable (62%). En revanche, 
une minorité (43%) avait une activité minimale de la maladie, et seul 1 sur 10 était en rémission.
L’APs a un impact sur la fonction physique, la qualité de vie et la santé globale. De manière générale, la santé 
physique était bonne à acceptable (score HAQ moyen: 0,7), mais 25% des patients avaient un score HAQ élevé. 
Tous les domaines de la qualité de vie sont influencés par l’APs, avec des scores plus bas que la population 
générale. Il semble qu’il y ait un impact plus important sur la composante physique que sur la composante men-
tale, quelle que soit la durée de la maladie. Le faible pourcentage de rémission et la fréquence élevée de perte 
de fonction (HAQ > 0,3) sont peut-être imputables à un diagnostic tardif: en moyenne 7 mois entre les premiers 
symptômes et le diagnostic. Un retard de 6 mois entre le début des symptômes et la première consultation chez 
un rhumatologue contribue déjà à l’apparition d’érosions et à une moins bonne fonction physique à long terme. 
Notre étude confirme également la prévalence élevée d’obésité, d’hypercholestérolémie, d’hypertension et de 
diabète de type 2 chez les patients souffrant d’APs. Une surcharge pondérale peut influencer le traitement, et 
elle contribue au profil de risque cardiovasculaire de ces patients.
Globalement, nous pouvons dire que, malgré le large éventail d’options thérapeutiques disponibles, de nom-
breux patients continuent à souffrir énormément de cette affection, avec une inflammation articulaire active, des 
comorbidités, une diminution de leur qualité de vie et une invalidité considérable. La cohorte BEPAS est une occa-
sion unique d’étudier l’impact actuel de la maladie, afin de développer de meilleures stratégies thérapeutiques.
Kurt de Vlam, au nom des investigateurs de BEPAS
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INFORMATIONS ESSENTIELLES DU RCP  Ce médicament fait l’objet d’une surveillance supplémentaire 
qui permettra l’identification rapide de nouvelles informations relatives à la sécurité. Les professionnels 
de la santé déclarent tout effet indésirable suspecté. Voir rubrique 4.8 pour les modalités de déclaration 
des effets indésirables. 1. DÉNOMINATION DU MÉDICAMENT Olumiant 2 mg comprimés pelliculés Olu-
miant 4 mg comprimés pelliculés 2. COMPOSITION QUALITATIVE ET QUANTITATIVE Olumiant 2 mg com-
primés pelliculés Chaque comprimé pelliculé contient 2  mg de baricitinib. Olumiant 4  mg comprimés 
pelliculés Chaque comprimé pelliculé contient 4 mg de baricitinib. Pour la liste complète des excipients, 
voir rubrique 6.1. 3. FORME PHARMACEUTIQUE Comprimé pelliculé (comprimé). Olumiant 2 mg compri-
més pelliculés Comprimé oblong de 9,0 x 7,5 mm, de couleur rose pâle, avec la mention « Lilly » gravée sur 
une face et le chiffre « 2 » gravé sur l’autre face. Olumiant 4 mg comprimés pelliculés Comprimé rond de 
8,5 mm, de couleur rose moyen, avec la mention « Lilly » gravée sur une face et le chiffre « 4 » gravé sur 
l’autre face. Le comprimé est doté d’une zone en creux de chaque côté. 4. INFORMATIONS CLINIQUES 4.1 
Indications thérapeutiques Polyarthrite rhumatoïde Olumiant est indiqué dans le traitement de la polyar-
thrite rhumatoïde active modérée à sévère chez les patients adultes qui ont présenté une réponse inadé-
quate, ou une intolérance, à un ou plusieurs traitements de fond (DMARDs). Olumiant peut être utilisé en 
monothérapie ou en association avec le méthotrexate (voir rubriques 4.4, 4.5 et 5.1 pour les données sur 
les différentes associations). Dermatite atopique Olumiant est indiqué dans le traitement de la dermatite 
atopique modérée à sévère de l’adulte qui nécessite un traitement systémique. 4.2 Posologie et mode 
d’administration Le traitement doit être initié par un médecin expérimenté dans le diagnostic et le traite-
ment des pathologies pour lesquelles Olumiant est indiqué. Posologie Polyarthrite rhumatoïde La dose 
recommandée d’Olumiant est de 4 mg une fois par jour. Une dose de 2 mg une fois par jour convient aux 
patients de 75 ans et plus et éventuellement aux patients ayant des antécédents d’infections chroniques 
ou récurrentes. Une dose de 2 mg une fois par jour peut être également envisagée pour les patients dont 
l’activité de la maladie est contrôlée durablement avec la dose de 4 mg une fois par jour et qui sont éligibles 
à une diminution de la dose (voir rubrique 5.1). Dermatite atopique La dose recommandée d’Olumiant est 
de 4 mg une fois par jour. Une dose de 2 mg une fois par jour convient aux patients de 75 ans et plus et 
éventuellement aux patients ayant des antécédents d’infections chroniques ou récurrentes. Une dose de 
2  mg une fois par jour peut être également envisagée pour les patients dont l’activité de la maladie est 
contrôlée durablement avec la dose de 4 mg une fois par jour et qui sont éligibles à une diminution de la 
dose (voir rubrique 5.1). Olumiant peut être utilisé avec ou sans corticoïde topique. L’efficacité d’Olumiant 
peut être améliorée lorsqu’associé aux corticoïdes topiques (voir rubrique 5.1). Il est possible d’utiliser des 
inhibiteurs topiques de la calcineurine, mais ils doivent être réservés aux zones sensibles uniquement, 
telles que le visage, le cou, les zones intertrigineuses et les parties génitales. L’arrêt du traitement doit être 
envisagé chez les patients qui ne présentent pas un bénéfice thérapeutique après 8 semaines de traite-
ment. Initiation du traitement Le traitement ne doit pas être instauré chez des patients ayant un nombre 
absolu de lymphocytes inférieur à 0,5 x 109 cellules/L, un nombre absolu de polynucléaires neutrophiles 
inférieur à 1 x 109 cellules/L, ou un taux d’hémoglobine inférieur à 8 g/dL. Le traitement peut être instauré 
une fois que ces valeurs se sont améliorées au-delà de ces limites (voir rubrique 4.4). Insuffisance rénale 
Chez les patients ayant une clairance de la créatinine comprise entre 30 et 60 mL/min, la dose recomman-
dée est de 2  mg une fois par jour. L’administration d’Olumiant n’est pas recommandée chez les patients 
ayant une clairance de la créatinine inférieure à  30  mL/min (voir rubrique  5.2). Insuffisance hépatique 
Aucun ajustement de dose n’est nécessaire chez les patients ayant une insuffisance hépatique légère à 
modérée. L’administration d’Olumiant n’est pas recommandée chez les patients présentant une insuffi-
sance hépatique sévère (voir rubrique  5.2). Co-administration avec des inhibiteurs de l’OAT3 La dose 
recommandée est de 2 mg une fois par jour chez les patients traités par des inhibiteurs du transporteur 
d’anion organique de type 3 (OAT3) à fort potentiel d’inhibition, comme le probénécide (voir rubrique 4.5). 
Personnes âgées L’expérience clinique chez les patients âgés de 75 ans et plus est très limitée ; chez ces 
patients, une dose initiale de 2 mg est appropriée. Population pédiatrique La sécurité et l’efficacité d’Olu-
miant chez les enfants et les adolescents âgés de 0 à 18 ans n’ont pas encore été établies. Aucune donnée 
n’est disponible. Mode d’administration Voie orale. Olumiant doit être pris une fois par jour avec ou sans 
aliments et peut être pris à tout moment de la journée. 4.3 Contre-indications Hypersensibilité à la subs-
tance active ou à l’un des excipients mentionnés à la rubrique 6.1. Grossesse (voir rubrique 4.6). 4.8 Effets 
indésirables Résumé du profil de tolérance Dans les études cliniques contrôlées versus placebo portant 
sur la polyarthrite rhumatoïde, jusqu’à 16 semaines, les effets indésirables (EI) les plus fréquemment rap-
portés qui sont survenus chez au moins 2 % des patients traités par Olumiant en monothérapie ou en asso-
ciation avec des DMARDs conventionnels synthétiques, ont été l’augmentation du LDL-cholestérol 
(33,6 %), les infections des voies respiratoires supérieures (14,7 %) et les céphalées (3,8 %). Les infec-
tions signalées avec un traitement par Olumiant comprennent le zona (1,4 %). Dans les études cliniques 
contrôlées versus placebo portant sur la dermatite atopique, jusqu’à 16 semaines, les EI les plus fréquem-
ment rapportés qui sont survenus chez au moins 2 % des patients traités par Olumiant en monothérapie ou 
en association avec des corticoïdes topiques, ont été similaires à ceux observés dans la polyarthrite rhu-
matoïde, sauf pour l’augmentation du LDL-cholestérol (13,2 %) et pour l’Herpes simplex (6,1 %). Chez les 
patients traités par baricitinib dans les études cliniques sur la dermatite atopique, la fréquence du zona a 
été très rare. Liste tabulée des effets indésirables Polyarthrite rhumatoïde Au total, 3 770 patients ont été 
traités par Olumiant au cours des études cliniques dans la polyarthrite rhumatoïde, ce qui représente une 
exposition de 10 127 patients-années. Parmi ces patients, 2 960 patients atteints de polyarthrite rhuma-
toïde ont été exposés à Olumiant pendant au moins un an. Sept études contrôlées versus placebo ont été 
intégrées (1 142 patients traités par 4 mg une fois par jour et 1 215 patients sous placebo) pour évaluer la 
sécurité d’Olumiant en comparaison au placebo jusqu’à 16  semaines après l’instauration du traitement. 
Dermatite atopique Au total, 2  531  patients ont été traités par Olumiant au cours des études cliniques 
dans la dermatite atopique, ce qui représente une exposition de 2  247  patients-années. Parmi ces 
patients, 1 106 patients atteints de dermatite atopique ont été exposés à Olumiant pendant au moins un 
an. Cinq études contrôlées versus placebo ont été intégrées (489 patients traités par 4 mg une fois par jour 
et 743  patients sous placebo) pour évaluer la sécurité d’Olumiant en comparaison au placebo jusqu’à 
16 semaines après l’instauration du traitement. Tableau 2. Effets indésirables Fréquence estimée  : Très 
fréquent (≥  1/10), fréquent (≥  1/100,  <  1/10), peu fréquent (≥  1/1  000, <  1/100), rare (≥  1/10  000, 
< 1/1 000), très rare (< 1/10 000). Les fréquences présentées dans le Tableau 2 reposent sur l’intégration 
des données pour les indications, polyarthrite rhumatoïde et dermatite atopique, sauf mention contraire. 
Lorsque des différences notables de fréquence ont été observées dans une seule indication, elles sont 
présentées dans les notes sous le tableau. Classe de système d’organes : Infections et infestations : Très 
fréquent : Infections des voies respiratoires supérieures. Fréquent : Zonab Herpes simplex Gastroentérite 
Infections urinaires Pneumonied. Affections hématologiques et du système lymphatique. Fréquent : 
Thrombocytose >600  x  109  cellules/La, d . Peu fréquent : Neutropénie <1  x  109  cellules/La Troubles du 
métabolisme et de la nutrition. Très fréquent : Hypercholestérolémiea. Peu fréquent : Hypertriglycéridé-
miea Affections du système nerveux. Fréquent : Céphalées Affections gastro-intestinales. Fréquent : Nau-
séesd Douleurs abdominales. Peu fréquent : Diverticulite Affections hépatobiliaires. Fréquent : Élévation 
de l’ALAT ≥  3  x  LSNa, d  Peu fréquent : Élévation de l’ASAT ≥  3  x  LSNa Affections de la peau et du tissu 
sous-cutané. Fréquent : Eruption cutanée Acnéc Affections du système immunitaire. Peu fréquent :  Gon-
flement du visage, Urticaire Affections respiratoires, thoraciques et médiastinales. Peu fréquent : Embo-
lie pulmonaire Affections vasculaires. Peu fréquent : Thrombose veineuse profonde Investigations. 
Fréquent : Élévation de la créatine phosphokinase > 5 x LSNa, c. Peu fréquent : Prise de poids a Inclut les 
variations biologiques détectées pendant la surveillance réalisée en routine (voir texte ci-dessous). b La 
fréquence du zona repose sur les études cliniques portant sur la polyarthrite rhumatoïde. c La fréquence de 
l’acné et de l’élévation de la créatine phosphokinase > 5 x LSN repose sur les études cliniques sur la polyar-
thrite rhumatoïde et la dermatite atopique regroupées. Chez les patients traités par baricitinib dans les 
études cliniques sur la polyarthrite rhumatoïde, ces événements ont été peu fréquents. d La fréquence des 
pneumonies, des thrombocytoses > 600 x 109 cellules/L, des nausées et des ALAT ≥ 3 x LSN repose sur les 
études cliniques sur la polyarthrite rhumatoïde et la dermatite atopique regroupées. Chez les patients trai-
tés par baricitinib dans les études cliniques sur la dermatite atopique, ces événements ont été peu fré-
quents. Description d’effets indésirables sélectionnés Affections gastro-intestinales Pendant 
52  semaines, chez les patients naïfs de tout traitement des études cliniques portant sur la polyarthrite 
rhumatoïde, la fréquence des nausées a été plus élevée avec l’association du méthotrexate avec Olumiant 
(9,3 %) qu’avec le méthotrexate seul (6,2 %) ou Olumiant seul (4,4 %). Les nausées ont été plus fréquentes 
pendant les 2 premières semaines de traitement. Dans les études cliniques portant sur la dermatite ato-
pique, jusqu’à 16 semaines, la fréquence des nausées avec Olumiant était de 0,8 %. Dans les études contrô-
lées sur la polyarthrite rhumatoïde, jusqu’à 16 semaines, des douleurs abdominales sont survenues chez 
2,1 % des patients traités par Olumiant 4 mg et 1,4 % des patients sous placebo. La fréquence des dou-
leurs abdominales dans les études cliniques sur la dermatite atopique était similaire. Ces cas ont été géné-
ralement d’intensité légère et étaient transitoires. Ils n’ont pas été associés à des troubles 
gastro-intestinaux infectieux ou inflammatoires et n’ont pas entraîné d’interruption du traitement. Infec-
tions Polyarthrite rhumatoïde Dans les études contrôlées, jusqu’à 16  semaines, le taux d’incidence de 
toutes les infections (taux de patients ayant au moins 1 événement pour 100 patients-années d’exposi-
tion) a été de 101 avec Olumiant, contre 83 avec le placebo. La plupart des infections étaient d’intensité 
légère à modérée. Dans les études comprenant les deux doses, des infections ont été rapportées chez 
31,9 %, 28,8 % et 24,1 % des patients jusqu’à 16 semaines dans les groupes 4 mg, 2 mg et placebo respec-
tivement. Les taux de déclaration d’EI liés à une infection pour Olumiant par rapport au placebo ont été : 
infections des voies respiratoires supérieures (14,7 % versus 11,7 %), infections urinaires (3,4 % versus 
2,7 %), gastroentérite (1,6 % versus 0,8 %), Herpes simplex (1,8 % versus 0,7 %) et zona (1,4 % versus 
0,4 %). Chez les patients naïfs de tout traitement, jusqu’à 52 semaines, la fréquence des infections des 
voies respiratoires supérieures a été plus élevée avec le traitement associant le méthotrexate et Olumiant 
(26,0 %) qu’avec le méthotrexate seul (22,9 %) ou Olumiant seul (22,0 %). Le taux d’infections graves avec 
Olumiant (1,1 %) a été similaire à celui observé avec le placebo (1,2 %). Les infections graves les plus fré-
quentes sous Olumiant ont été le zona et la cellulite. Le taux d’infections graves est resté stable pendant 
une exposition à long terme. Le taux d’incidence global d’infections graves dans le programme d’études 
cliniques a été de 3,2 pour 100 patients-années. Dermatite atopique Dans les études contrôlées, jusqu’à 
16 semaines, le taux d’incidence de toutes les infections (taux de patients ayant au moins 1 événement 
pour 100 patients-années d’exposition) a été de 155 avec Olumiant 4 mg, contre 118 avec le placebo. La 
plupart des infections étaient d’intensité légère à modérée. Des infections ont été rapportées chez 31,5 %, 
29,8 % et 24,2 % des patients jusqu’à 16 semaines dans les groupes 4 mg, 2 mg et placebo respective-
ment. Les pourcentages de patients ayant rapporté des EI liés à une infection pour Olumiant 4 mg en com-
paraison au placebo ont été  : infections des voies respiratoires supérieures (17,5  % versus 14,1  %), 
infections urinaires (2,0 % versus 0,8 %), gastroentérite (1,2 % versus 0,5 %), Herpes simplex (6,1 % ver-
sus 2,7 %), zona (0 % versus 0,3 %) et pneumonie (0 % versus 0,1 %). Dans les études cliniques portant sur 
la dermatite atopique, la fréquence des infections a généralement été similaire à celle observée chez les 
patients atteints de polyarthrite rhumatoïde, sauf pour les pneumonies qui ont été peu fréquentes et le 
zona qui a été très rare. Le nombre d’infections cutanées nécessitant un traitement antibiotique était infé-
rieur avec Olumiant 4 mg (3,4 %) comparativement au placebo (4,4 %). Le même pourcentage de patients 
atteints d’infections graves a été observé avec Olumiant 4 mg et le placebo (0,6 %). Le taux d’incidence 
global d’infections graves dans le programme d’études cliniques du baricitinib dans la dermatite atopique a 
été de 2,1 pour 100 patients-années. Élévations des transaminases hépatiques Dans les études cliniques 
contrôlées portant sur la polyarthrite rhumatoïde, jusqu’à 16  semaines, des élévations de l’alanine ami-
notransférase (ALAT) et de l’aspartate aminotransférase (ASAT) supérieures ou égales à 3  fois la limite 
supérieure de la normale (LSN) ont été observées respectivement chez 1,4 % et 0,8 % des patients traités 
par Olumiant, contre 1,0 % et 0,8 % des patients traités par placebo. Chez les patients naïfs de tout traite-
ment, l’association d’Olumiant avec des médicaments potentiellement hépatotoxiques, comme le 
méthotrexate, a entraîné une fréquence accrue de ces élévations. Jusqu’à 52 semaines, la fréquence des 
élévations de l’ALAT et de l’ASAT supérieures ou égales à 3 fois la LSN était plus élevée avec l’association de 
méthotrexate et d’Olumiant (7,5 % et 3,8 %) qu’avec le méthotrexate seul (2,9 % et 0,5 %) ou Olumiant 
seul (1,9  % et 1,3  %). Dans les études cliniques contrôlées portant sur la dermatite atopique, jusqu’à 
16 semaines, des élévations de l’ALAT et de l’ASAT supérieures ou égales à 3 fois la LSN ont été peu fré-
quemment observées chez respectivement 0,2 % et 0,5 % des patients traités par Olumiant 4 mg, contre 
0,8 % et 0,8 % des patients traités par placebo. Dans toutes les indications, des augmentations dose-dé-
pendantes de l’activité de l’ALAT et de l’ASAT sanguines ont également été rapportées dans les études 
étendues à 16 semaines. La plupart des cas d’élévations des transaminases hépatiques étaient asympto-
matiques et transitoires. Le schéma et l’incidence de l’élévation d’ALAT/ASAT sont restés stables dans le 
temps, y compris dans l’étude d’extension à long terme. Élévations des lipides Dans les études cliniques 
portant sur la polyarthrite rhumatoïde, le traitement par baricitinib a été associé à des augmentations 
dose-dépendantes des paramètres lipidiques, incluant le cholestérol total, les triglycérides, le LDL-choles-
térol et le HDL-cholestérol. Aucun changement du rapport LDL/HDL n’a été observé. Les élévations ont été 
observées à 12 semaines et sont restées stables par la suite à une valeur plus élevée que celle observée à 
l’inclusion, y compris pendant l’étude d’extension à long terme. Dans les études comprenant les deux doses, 
une relation dose-effet a été observée avec une augmentation du cholestérol total ≥ 5,17 mmol/L rappor-
tée chez 48,8 %, 34,7 % et 17,8 % des patients jusqu’à 16 semaines, respectivement dans les groupes 
4 mg, 2 mg et placebo. Les élévations du LDL-cholestérol ont été réversibles sous statines pour revenir aux 
taux avant mise sous traitement. Dans les études cliniques portant sur la dermatite atopique, le traitement 
par baricitinib a été associé à des augmentations des paramètres lipidiques, incluant le cholestérol total, le 
LDL-cholestérol et le HDL-cholestérol. Les élévations ont été observées à 12 semaines et les taux moyens 
de cholestérol total et de LDL augmentaient jusqu’à la semaine 52. Aucune augmentation du rapport LDL/
HDL n’a été observée. Aucune relation dose-effet n’a été observée dans des études contrôlées, jusqu’à 
16 semaines pour le cholestérol total, le LDL-cholestérol ou le HDL-cholestérol. Aucune augmentation des 
triglycérides n’a été observée. Dans les études contrôlées, jusqu’à 16 semaines, les fréquences suivantes 
ont été observées pour Olumiant 4 mg versus placebo : Augmentation du cholestérol total ≥ 5,17 mmol/L : 
Polyarthrite rhumatoïde  : respectivement 49,1  % versus 15,8  % Dermatite atopique  : respectivement 
20,7 % versus 10,0 % Augmentation du LDL-cholestérol ≥ 3,36 mmol/L : Polyarthrite rhumatoïde : respec-
tivement 33,6 % versus 10,3 % Dermatite atopique : respectivement 13,2 % versus 6,3 % Augmentation 
du HDL-cholestérol ≥ 1,55 mmol/L : Polyarthrite rhumatoïde : respectivement 42,7 % versus 13,8 % Der-
matite atopique : respectivement 25,3 % versus 14,7 % Augmentation des triglycérides ≥ 5,65 mmol/L : 
Polyarthrite rhumatoïde : respectivement 0,4 % versus 0,5 % Dermatite atopique : respectivement 0,7 % 
versus 0,8 % Créatine phosphokinase (CPK) Dans les études contrôlées portant sur la polyarthrite rhuma-
toïde, jusqu’à 16 semaines, les augmentations des valeurs de la CPK ont été peu fréquentes. Des augmen-
tations significatives (> 5 x LSN) ont été observées chez 0,8 % des patients traités par Olumiant et 0,3 % 
des patients ayant reçu le placebo. Une relation dose-effet a été observée entre la dose et les élévations de 
la CPK ≥ 5 x LSN rapportées chez 1,5 %, 0,8 % et 0,6 % des patients à 16 semaines, respectivement dans 
les groupes 4 mg, 2 mg et placebo. Dans les études contrôlées portant sur la dermatite atopique, jusqu’à 
16 semaines, les augmentations des valeurs de la CPK ont été fréquentes et ont été observées chez 3,3 %, 
2,5 %, et 1,9 % des patients traités respectivement par Olumiant 4 mg, 2 mg et placebo. Dans toutes les 
indications, la plupart des augmentations ont été transitoires et n’ont pas nécessité l’arrêt du traitement. 
Dans les études cliniques portant sur la polyarthrite rhumatoïde et sur la dermatite atopique, aucun cas de 
rhabdomyolyse n’a été confirmé. Des élévations de la CPK ont été observées à 4 semaines et sont restées 
stables à une valeur plus élevée que celle observée à l’inclusion, y compris par la suite pendant l’étude 
d’extension à long terme. Neutropénie Dans les études contrôlées portant sur la polyarthrite rhumatoïde 
et sur la dermatite atopique, jusqu’à 16 semaines, des diminutions du nombre de polynucléaires neutro-
philes en-dessous de 1 x 109 cellules/L sont survenues chez 0,2 % des patients traités par Olumiant contre 
0  % des patients ayant reçu le placebo. Aucune corrélation claire n’a été établie entre les baisses du 
nombre de polynucléaires neutrophiles et la survenue d’infections graves. En revanche, dans les études 
cliniques, le traitement a été interrompu en cas de découverte d’un nombre absolu de polynucléaires 
neutrophiles < 1 x 109 cellules/L. Le schéma et l’incidence des diminutions du nombre de polynucléaires 
neutrophiles sont restés stables dans le temps à une valeur inférieure à celle observée à l’inclusion, y com-
pris pendant l’étude d’extension à long terme. Thrombocytose Dans les études contrôlées portant sur la 
polyarthrite rhumatoïde, jusqu’à 16 semaines, des augmentations du nombre de plaquettes au-dessus de 
600  x  109  cellules/L sont apparues chez 2,0  % des patients traités par Olumiant 4  mg et 1,1  % des 
patients ayant reçu le placebo. Dans les études contrôlées portant sur la dermatite atopique, jusqu’à 
16 semaines, des augmentations du nombre de plaquettes au-dessus de 600 x 109 cellules/L sont appa-
rues chez 0,6 % des patients traités par Olumiant 4 mg et 0 % des patients ayant reçu le placebo. Dans les 
études cliniques portant sur la dermatite atopique, les thrombocytoses ont été peu fréquentes et infé-
rieures à celles observées chez les patients atteints de polyarthrite rhumatoïde. Aucun lien n’a été établi 
entre l’augmentation du nombre de plaquettes et les effets indésirables de nature thrombotique. Le 
schéma et l’incidence des augmentations du nombre de plaquettes sont restés stables dans le temps à une 
valeur plus élevée que celle observée à l’inclusion, y compris pendant l’étude d’extension à long terme. 
Déclaration des effets indésirables suspectés La déclaration des effets indésirables suspectés après 
autorisation du médicament est importante. Elle permet une surveillance continue du rapport bénéfice/
risque du médicament. Les professionnels de santé déclarent tout effet indésirable suspecté via : Belgique 
: Agence fédérale des médicaments et des produits de santé, Division Vigilance, Boîte Postale 97, B- 1000 
Bruxelles Madou, Site internet: www.afmps.be, e-mail: adversedrugreactions@fagg-afmps.be. Luxem-
bourg : Centre Régional de Pharmacovigilance de Nancy, Bâtiment de Biologie Moléculaire et de Biopatho-
logie (BBB), CHRU de Nancy – Hôpitaux de Brabois, Rue du Morvan, 54 511 VANDOEUVRE LES NANCY 
CEDEX, Tél : (+33) 3 83 65 60 85 / 87, E-mail : crpv@chru-nancy.fr ou Direction de la Santé, Division de la 
Pharmacie et des Médicaments, 20, rue de Bitbourg, L-1273 Luxembourg-Hamm, Tél. : (+352) 2478 5592, 
E-mail  : pharmacovigilance@ms.etat.lu. Link pour le formulaire  : https://guichet.public.lu/fr/entreprises/
sectoriel/sante/medecins/notification-effets-indesirables-medicaments.html 7. TITULAIRE DE L’AUTO-
RISATION DE MISE SUR LE MARCHÉ Eli Lilly Nederland B.V., Papendorpseweg 83, 3528 BJ Utrecht, Pays-
Bas. 8. NUMÉRO(S) D’AUTORISATION DE MISE SUR LE MARCHÉ Olumiant 2  mg comprimés pelliculés 
EU/1/16/1170/001 EU/1/16/1170/002 EU/1/16/1170/003 EU/1/16/1170/004 EU/1/16/1170/005 
EU/1/16/1170/006 EU/1/16/1170/007 EU/1/16/1170/008 Olumiant 4  mg comprimés pelliculés 
EU/1/16/1170/009 EU/1/16/1170/010 EU/1/16/1170/011 EU/1/16/1170/012 EU/1/16/1170/013 
EU/1/16/1170/014 EU/1/16/1170/015 EU/1/16/1170/016 9. DATE DE PREMIÈRE AUTORISATION/
DE RENOUVELLEMENT DE L’AUTORISATION Date de première autorisation : 13 février 2017 10. DATE DE 
MISE À JOUR DU TEXTE 20 novembre 2020 STATUT LEGAL DE DELIVRANCE Médicament soumis à pres-
cription médicale restreinte. Des informations détaillées sur ce médicament sont disponibles sur le site 
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BELGIAN BONE CLUB: 2021 CLINICAL UPDATE SYMPOSIUM
PRÉVENTION ET TRAITEMENT DE 
L’OSTÉOPOROSE INDUITE PAR LES 
GLUCOCORTICOÏDES CHEZ L’ADULTE 
(2E PARTIE): RECOMMANDATIONS 
DU BELGIAN BONE CLUB
Alex Van Nieuwenhove, rédacteur en chef
Le dernier Clinical Update Symposium, entièrement virtuel, du Belgian Bone 
Club était consacré à l’ostéoporose induite par les glucocorticoïdes. Dans le numéro pré-
cédent d’Ortho-Rhumato, vous avez pu lire un résumé des conférences des Professeurs 
Stefan Goemaere (UZ Gent), Christian Roux (CHU Paris Centre) et Willems Lems (UMC 
Amsterdam), respectivement sur les conséquences de la prise de glucocorticoïdes pour 
les os, les études cliniques menées dans le domaine de l’ostéoporose induite par les gluco-
corticoïdes et les directives existantes pour le diagnostic et le traitement. Le symposium 
a été clôturé par le Dr Michaël Laurent (Centrum Metabole Botziekten, UZ Leuven, et ser-
vice de gériatrie, Imeldaziekenhuis), qui a présenté les dernières directives scientifique-
ment fondées et encore non publiées du Belgian Bone Club concernant la prévention et le 
traitement de l’ostéoporose induite par les glucocorticoïdes. Ces recommandations sont 






Pour la compilation des données probantes, une revue 
parapluie (umbrella review) a été effectuée. Cette dernière 
a permis d’identifier plus de 150 revues systématiques et 
méta-analyses, et de formuler 10 recommandations fortes 
et 10 recommandations faibles. Sur ces 20 directives, 2 ont 
un niveau de preuve élevé, 7 un niveau de preuve inter-
médiaire, et 11 un faible niveau de preuve. La méthode 
GRADE (Grading of Recommendations Assessment, 
Development and Evaluation) a été suivie pour détermi-
ner la force des recommandations et classer les éléments 
probants sous-jacents.
FORCE DE LA RECOMMANDATION
En cas de forte recommandation, nous avons opté pour 
la formulation «nous recommandons». Dans ce cas-là, 
les avantages l’emportent clairement sur les risques ou 
les inconvénients (ou inversement). Pratiquement tous 
les patients informés choisiraient alors de suivre cette 
recommandation.
Dans le cas d’une recommandation faible, la formulation 
«nous suggérons» ou «il convient d’envisager» a été uti-
lisée. Les avantages, les risques et les inconvénients ont 
ici un poids plus similaire ou sont incertains. Les patients 
informés seront susceptibles de faire des choix différents 
en fonction de leurs valeurs et préférences personnelles.
En l’absence de recommandation, les preuves actuelles ne 
sont pas suffisantes pour dresser un bilan des avantages, 
des risques et des inconvénients d’une intervention.
NIVEAU DE PREUVE
Lorsque le niveau de preuve est élevé, cela signifie qu’il 
existe des éléments probants manifestes issus d’une grande 
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méta-analyse ou d’au moins un grand (n ≥ 1.000) essai cli-
nique randomisé, contrôlé et méthodologiquement correct, 
ou que des études observationnelles de très grande enver-
gure (n ≥ 10.000) ont montré des effets majeurs et cohérents. 
S’il est question d’un niveau de preuve intermédiaire, 
cela signifie que des méta-analyses ont mis en évidence 
des effets significatifs, mais chez peu de participants 
(n < 1.000), avec une certaine hétérogénéité ou une géné-
ralisabilité limitée, ou que les éléments probants dispo-
nibles proviennent d’un ou plusieurs essais randomisés 
portant sur un petit nombre de patients, sujets à un 
risque modéré de biais ou peu généralisables, ou, enfin, 
de grandes (n ≥ 1.000) études observationnelles ayant 
montré des effets cohérents. 
En cas de faible niveau de preuve, les données proviennent 
essentiellement d’essais non randomisés, d’essais rando-
misés de mauvaise qualité, de petites études observation-
nelles ou d’opinions d’experts.
RECOMMANDATIONS RELATIVES À L’USAGE 
ADÉQUAT DES GLUCOCORTICOÏDES
1.  Pour éviter le développement d’une ostéoporose induite 
par les glucocorticoïdes et d’autres complications liées 
à la prise prolongée de glucocorticoïdes, nous recom-
mandons d’utiliser la dose minimale efficace pendant la 
période la plus courte possible (recommandation forte, 
haut niveau de preuve).
2.  Si leur efficacité est équivalente, nous recommandons 
l’administration de glucocorticoïdes locaux plutôt que 
systémiques (recommandation forte, niveau de preuve 
intermédiaire).
3.  Nous suggérons d’envisager rapidement d’autres traite-
ments d’épargne cortisonique tout aussi sûrs et efficaces 
(recommandation faible, faible niveau de preuve).
4.  Nous suggérons que les décideurs politiques, les associa-
tions scientifiques et les organismes de soins à tous les 
niveaux donnent la priorité à la mise en œuvre de stra-
tégies visant à combler les lacunes dans le traitement de 
l’ostéoporose induite par les glucocorticoïdes (recom-
mandation faible, faible niveau de preuve).
RECOMMANDATIONS RELATIVES À L’APPROCHE 
NON PHARMACOLOGIQUE
5.  Nous recommandons que tous les patients traités par 
glucocorticoïdes soient informés du risque d’ostéoporose 
et de fractures, et des stratégies permettant d’éviter ces 
risques (recommandation forte, faible niveau de preuve).
6.  Comme principales mesures liées au style de vie, nous 
recommandons à tous les adultes et, a fortiori, aux 
patients sous glucocorticoïdes d’adopter un régime ali-
mentaire équilibré, de pratiquer une activité physique 
régulière, de maintenir leur poids dans les limites pré-
conisées, de ne pas fumer et d’éviter l’abus d’alcool 
(recommandation forte, faible niveau de preuve).
7.  Nous suggérons d’évaluer le risque de chutes chez les 
adultes âgés qui prennent des glucocorticoïdes, ainsi que 
de mettre en œuvre des stratégies scientifiquement fon-
dées pour réduire le risque de chutes chez les personnes 
présentant un risque accru (recommandation faible, 
faible niveau de preuve).
8.  En l’absence d’éléments démontrant un bénéfice symp-
tomatique ou fonctionnel, et compte tenu du risque 
potentiel de complications, nous recommandons de ne 
pas pratiquer systématiquement une vertébroplastie ou 
une cyphoplastie chez les patients souffrant d’ostéopo-
rose induite par les glucocorticoïdes qui sont victimes 
de fractures vertébrales par compression (recommanda-
tion forte, niveau de preuve intermédiaire).
RECOMMANDATIONS RELATIVES AUX ANALYSES 
DE LABORATOIRE
9.  Nous suggérons un bilan biochimique de base 
(Tableau 1) pour les autres causes secondaires d’ostéo-
porose chez toutes les personnes sous glucocorticoïdes 
(de préférence avant le début du traitement par gluco-
corticoïdes), indépendamment de leur risque fracturaire 
(faible recommandation, faible niveau de preuve).
Tableau 1: Analyses de laboratoire recommandées pour l’évaluation 





Créatinine et filtration glomérulaire estimée
Calcium et phosphore plasmatiques, 
hormone  parathyroïdienne
25-hydroxyvitamine D
Phosphatase alcaline + tests de la fonction 
hépatique









Excrétion urinaire du calcium sur 24 heures
Testostérone totale et libre (chez les 
hommes), estradiol et gonadotrophines 
(chez les femmes pré-ménopausées 
aménorrhéiques qui ne prennent pas 
de contraceptifs), globuline liant les 
hormones sexuelles
Anticorps anti-transglutaminase tissulaire
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RECOMMANDATIONS RELATIVES À LA 
DÉTERMINATION DU RISQUE FRACTURAIRE  
ET AUX TRAITEMENTS ENVISAGEABLES
10.  Nous recommandons une évaluation du risque frac-
turaire sur la base des facteurs de risque cliniques, 
du VFA (vertebral fracture assessment) et de la DXA 
(dual-energy X-ray absorptiometry) pour orienter 
les décisions thérapeutiques en matière d’ostéoporose 
induite par les glucocorticoïdes (Tableau 2) (recom-
mandation forte, niveau de preuve intermédiaire).
11.  Nous recommandons une prévention précoce de l’os-
téoporose induite par les glucocorticoïdes chez les 
femmes post-ménopausées et chez les hommes ou les 
femmes > 40 ans à très haut risque fracturaire:
- antécédents de fracture vertébrale ou de la hanche;
- score T ≤ -2,5;
et chez les personnes à haut risque fracturaire:
- score T ≤ -1,5;
- augmentation du score FRAX (risque de fracture 
ostéoporotique majeure ≥ 20%, risque de fracture 
de la hanche ≥ 3 à 5%)
(recommandation forte, niveau de preuve intermédiaire).
12.  Nous suggérons d’envisager une prévention précoce de 
l’ostéoporose induite par les glucocorticoïdes chez les 
femmes pré-ménopausées ou les hommes < 40 ans à 
haut ou très haut risque fracturaire (recommandation 
faible, faible niveau de preuve).
RECOMMANDATIONS RELATIVES AU CALCIUM  
ET À LA VITAMINE D
13.  Pour les adultes présentant un risque de perte osseuse 
ou de fractures (y compris les personnes sous gluco-
corticoïdes), nous recommandons un apport optimal 
de calcium de 1.200 à 2.000mg/jour (provenant de 
préférence de produits laitiers ou d’autres sources ali-
mentaires), ainsi qu’une supplémentation en vitamine 
D de 800 à 1.000UI/jour pour parvenir à une concen-
tration cible totale de 25-hydroxyvitamine D de 50 à 
125nmol/l (20 à 50ng/ml) (recommandation forte, 
faible niveau de preuve).
RECOMMANDATIONS RELATIVES AUX MÉDICAMENTS 
ANTIRÉSORPTIFS ET ANABOLISANTS POUR LES OS
14.  Nous recommandons la prise d’alendronate, de risé-
dronate, de zolédronate, de dénosumab ou de téripara-
tide pour la prévention de l’ostéoporose induite par les 
glucocorticoïdes (recommandation forte, haut niveau 
de preuve).
15.  Nous suggérons la prise de bisphosphonates oraux 
pour les patients souffrant d’ostéoporose induite par 
les glucocorticoïdes et présentant un haut risque frac-
turaire, et de tériparatide, de dénosumab ou de zolé-
dronate pour les patients souffrant d’ostéoporose 
induite par les glucocorticoïdes et présentant un très 
haut risque de fractures. Toutefois, nous suggérons 
d’opérer un choix entre les différents traitements non 
seulement sur la base du risque fracturaire, mais aussi 
en fonction des contre-indications, de la préférence du 
patient, des coûts et de la possibilité d’une mauvaise 
observance thérapeutique (faible recommandation, 
niveau de preuve intermédiaire).
RECOMMANDATIONS RELATIVES AU SUIVI  
ET À LA SURVEILLANCE
16.  Nous suggérons que le suivi de l’ostéoporose induite 
par les glucocorticoïdes se concentre sur le respect des 
mesures préventives et thérapeutiques, ainsi que sur la 
réévaluation du risque fracturaire lors de chaque visite 
(recommandation faible, faible niveau de preuve).
Tableau 2: Algorithme simplifié avec pourcentage de correction du risque à 10 ans de fracture de la hanche ou de fracture ostéoporotique majeure 
selon l’âge, en fonction de la dose de glucocorticoïdes.
Dose de GC Âge
40 ans 50 ans 60 ans 70 ans 80 ans 90 ans
Fracture de la hanche
Faible < 2,5 -40% -40% -40% -40% -40% -40%
Modéré 2,5-7,5 Groupe de référence
Élevé ≥ 7,5 +25% +25% +25% +20% +10% +10%
Fracture ostéoporotique majeure
Faible < 2,5 -20% -20% -15% -20% -20% -20%
Modéré 2,5-7,5 Groupe de référence
Élevé ≥ 7,5 +20% +20% +15% +15% +10% +10%
GC: dose de glucocorticoïdes, exprimée en mg d’équivalents de prednisolone/jour
D’après: Kanis JA, Johansson H, Oden A, McCloskey EV. Guidance for the adjustment of FRAX according to the dose of glucocorticoids. Osteoporos Int 2011;22(3):809-16.
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17.  Nous suggérons de surveiller la densité minérale 
osseuse par DXA et d’identifier les fractures vertébrales 
1 an après l’instauration des glucocorticoïdes. Par la 
suite, des intervalles de surveillance personnalisés 
peuvent être envisagés (recommandation faible, faible 
niveau de preuve).
18.  Le score de l’os trabéculaire (TBS pour trabecular 
bone score) peut être pris en compte dans le cadre de 
la surveillance de l’ostéoporose induite par les gluco-
corticoïdes. Les éléments probants actuellement dis-
ponibles sont insuffisants pour modifier un traitement 
sur la seule base du TBS (recommandation faible, faible 
niveau de preuve).
19.  Les marqueurs du remodelage osseux peuvent être pris 
en compte pour le suivi du traitement médicamen-
teux antirésorptif ou ostéoanabolisant de l’ostéopo-
rose induite par les glucocorticoïdes (recommandation 
faible, niveau de preuve intermédiaire).
20.  Lors de l’arrêt du traitement par glucocorticoïdes, 
nous recommandons de réévaluer le risque fractu-
raire afin de décider de la poursuite ou de l’arrêt de 
la prévention de l’ostéoporose induite par les gluco-
corticoïdes (recommandation forte, niveau de preuve 
intermédiaire).
Les recommandations ont été établies par les membres 
du conseil d’administration du Belgian Bone Club, à savoir 
Michaël Laurent (UZ Leuven et Bonheiden), Stefan Goemaere 
(UZ Gent), Charlotte Verroken (UZ Gent), Pierre Bergmann  
(CHU Brugmann), Jean-Jacques Body (Chirec, Bruxelles), 
Olivier Bruyère (ULiège), Etienne Cavalier (CHU de Liège),  
Serge Rozenberg (CHU Saint-Pierre), Bruno Lapauw  
(UZ Gent) et Evelien Gielen (UZ Leuven).
Retrouvez-nous aussi sur internet 
www.ortho-rhumato.be






LA PRATIQUE SPORTIVE CHEZ 







Cardiologie congénitale et structurelle, UZ Leuven; Département des sciences cardiovasculaires, KU Leuven
Le nombre de patients adultes atteints d’une malformation cardiaque congénitale 
ne cesse de croître. Il n’est donc pas rare que l’on demande régulièrement un avis médical 
par rapport à la pratique sportive. Dans la plupart des cas, le conseiller manifeste une cer-
taine réticence, car ces patients présentent encore des lésions résiduelles ou des séquelles 
d’interventions antérieures. La tendance va donc vers une certaine surprotection. À l’inverse, 
certains patients veulent à nouveau explorer leurs limites physiques, ce qui peut les mettre 
en danger. En raison de ces extrêmes, il est nécessaire d’établir des directives que le profes-
sionnel de santé puisse utiliser pour formuler un avis médical correct en matière de sport.
En outre, chez un grand nombre d’adultes, les risques associés à la malforma-
tion cardiaque congénitale sont accrus par les facteurs de risque cardiovasculaire clas-
siques tels que l’âge, le surpoids, le déséquilibre lipidique, le tabagisme de longue durée, 
le diabète et la sédentarité. L’une des tâches du professionnel de la santé est de corriger 
le comportement de ces patients en matière de santé, notamment en leur faisant prendre 
conscience qu’un minimum d’activité physique est essentiel.
Dès que les patients passent du suivi effectué par le cardiologue pédiatrique au 
suivi par le spécialiste en cardiologie congénitale pour adultes, une planification anticipée 
des soins est lancée. Concrètement, cela signifie que les patients sont conseillés en perma-
nence par rapport à leur comportement en matière de santé. Encourager l’activité physique 
est l’un des objectifs. Là aussi, il est utile de pouvoir s’appuyer sur des directives soute-
nues par un large panel de professionnels et d’experts de la santé.
Cet article présente des recommandations concernant l’activité physique minimale, 
ainsi que la pratique sportive à but récréatif, compétitif et athlétique.
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INTRODUCTION
L’activité physique est bénéfique pour les adultes atteints 
d’une malformation cardiaque congénitale. Elle améliore 
la capacité d’effort et exerce également un effet positif 
sur la santé mentale (1). Par activité physique, on entend 
souvent une forme d’«entraînement» (comme suivre un 
protocole d’entraînement et faire du sport), mais l’activité 
physique désigne aussi simplement le fait de «bouger» 
(comme marcher, faire du vélo à titre récréatif ou pour 
les trajets entre le domicile et le travail) (2). En d’autres 
termes, l’activité physique englobe tout le spectre, depuis 
le simple fait de bouger jusqu’au sport de haut niveau.
L’inactivité physique est néfaste et peut entraîner, notam-
ment, du surpoids et une perturbation générale du métabo-
lisme corporel (3). Les patients atteints d’une malformation 
cardiaque congénitale risquent davantage de mener une vie 
sédentaire en raison d’une surprotection (4). En effet, beau-
coup d’adultes ont été trop protégés par leur entourage immé-
diat lorsqu’ils étaient enfants, avec pour leitmotiv «pas de 
sport = pas de risque». Même les professionnels de la santé, 
qui maîtrisent moins bien la problématique congénitale (1), 
sont parfois un peu trop prudents dans leurs conseils, ce qui 
favorise à nouveau une surprotection. L’absence de directives 
officielles destinées aux adultes concernant l’activité physique 
et sportive y a certainement contribué. Il était donc néces-
saire d’élaborer des recommandations que tout professionnel 
de la santé pourrait consulter en cas de demande de conseils 
en matière d’activité physique ou sportive. Cette nécessité a 
été soulignée par le fait que les professionnels de la santé sont 
de plus en plus souvent en contact avec des adultes atteints 
d’une malformation cardiaque congénitale, car le nombre de 
patients augmente progressivement de 5% par an (5).
MALFORMATIONS CARDIAQUES CONGÉNITALES 
ET  VIEILLISSEMENT
Grâce aux progrès de la prise en charge thérapeutique des 
adultes atteints d’une malformation cardiaque congénitale, 
de plus en plus de patients survivent aux complications 
tardives de cette affection. Cela a un certain nombre d’im-
plications: d’une part, le nombre de patients adultes est en 
constante augmentation et a déjà dépassé le nombre d’en-
fants atteints d’une malformation cardiaque (6); d’autre 
part, nous sommes confrontés à de plus en plus d’adultes 
âgés atteints d’une malformation cardiaque congéni-
tale (6). Le processus de vieillissement expose ces patients 
aux facteurs de risque classiques tels que l’augmentation 
de la tension artérielle, le développement du diabète et une 
perturbation progressive de l’équilibre lipidique.
L’obésité et la surcharge pondérale font également par-
tie de ces facteurs de risque bien connus. Plus d’un cin-
quième des patients atteints d’une malformation cardiaque 
congénitale présentent également un problème de surpoids 
ou d’obésité (7). À cela s’ajoute le fait que tous ces facteurs de 
risque cardiovasculaire sont souvent négligés (8). Les études 
montrent que le contrôle lipidique est plutôt limité dans cette 
population de patients. De plus, l’activité physique moyenne 
de ce groupe de patients est bien inférieure au minimum 
prescrit (2). En fin de compte, une malformation cardiaque 
congénitale doit plutôt être considérée comme une maladie 
chronique. Dès le début du processus de suivi, par exemple 
lors du passage de la cardiologie pédiatrique à la cardiologie 
adulte, il convient de suivre un trajet de soins tout au long 
de la vie, ce que l’on appelle une «planification anticipée des 
soins» (advanced care planning) (9). Il est important non 
seulement de reconnaître à temps les complications liées à 
la malformation cardiaque congénitale, mais aussi de mettre 
l’accent sur la prévention primaire dès le plus jeune âge, afin 
d’éviter les problèmes plus tard. L’une des solutions passe 
par un minimum d’activité physique et/ou sportive.
EFFORTS PHYSIQUES ET SÉCURITÉ
L’une des principales raisons de l’attitude prudente à l’égard 
des patients atteints d’une malformation cardiaque congéni-
tale est la crainte de complications, d’une progression plus 
rapide de la maladie et d’une éventuelle mort subite. Cette 
idée erronée conduit à une surprotection. Les facteurs de 
risque cardiovasculaire classiques s’immiscent insidieuse-
ment et infligeront de lourds dommages ultérieurement. 
Opic et al. suggèrent que les adultes atteints d’une malfor-
mation cardiaque congénitale peuvent pratiquer une activité 
sportive sans risque accru de complications sur le long terme, 
telles que des arythmies et une insuffisance cardiaque (10). 
Cette même étude montre également que les patients spor-
tifs présentaient une capacité fonctionnelle supérieure et 
un meilleur bien-être mental. Cette analyse n’a pas permis 
d’établir une distinction claire entre les malformations car-
diaques congénitales simples et plus complexes sur le plan 
anatomique. Enfin, il reste toujours la crainte d’une mort 
subite lors d’un effort physique. Dans leur étude sur la mort 
subite chez les adultes atteints d’une malformation cardiaque 
congénitale, Koyak et al. ont constaté que seulement 10% de 
toutes les morts subites se produisaient pendant un effort 
physique (11). La plupart des morts subites survenaient au 
cours d’activités non éprouvantes d’un point de vue physique, 
parfois même au repos. Les deux études indiquent qu’une 
activité physique peut être pratiquée en toute sécurité, mais 
qu’il est préférable de solliciter un avis médico-sportif.
ACTIVITÉ PHYSIQUE ET SPORTS DE LOISIRS
DIRECTIVES ET SPORTS
Lorsqu’un avis médico-sportif est donné, de nombreux 
conseillers consultent les directives et recommandations 
existantes. Cependant, le problème était que les directives 
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existantes ne pouvaient pas être extrapolées aux adultes 
atteints d’une malformation cardiaque congénitale. Les direc-
tives visaient soit les enfants atteints d’une malformation 
congénitale (12), soit les sportifs professionnels mais sans 
malformation cardiaque congénitale (13). L’extrapolation 
était ouverte à la libre interprétation, de sorte qu’un même 
patient pouvait parfois recevoir des conseils complètement 
différents, ce qui créait une confusion et sapait la relation 
entre le patient et le professionnel de la santé. Enfin, il exis-
tait aussi des directives accordant une attention particulière 
aux malformations cardiaques congénitales chez l’adulte, 
mais elles étaient uniquement basées sur la complexité ana-
tomique de la maladie à la naissance (14). L’application de 
ces directives dans la pratique quotidienne a révélé certaines 
lacunes, qui ont rendu leur mise en œuvre concrète difficile. 
Par exemple, une communication interauriculaire fermée 
peut également s’accompagner d’hypertension pulmonaire 
et d’arythmies, mais ces dernières n’étaient pas prises en 
compte, car seul le diagnostic anatomique comptait. Il était 
donc nécessaire d’élaborer un nouveau document.
INNOVATIONS ET RECOMMANDATIONS
Selon la classification classique, tout sport peut être classé 
selon une combinaison d’une composante statique et dyna-
mique (15). Toute la gamme des sports varie alors d’une 
composante dynamique/statique faible à une composante 
dynamique/statique forte, avec toutes les combinaisons pos-
sibles entre les deux. Comme nous l’avons indiqué précédem-
ment, il est pratiquement impossible de conseiller un patient 
en se basant sur la classification anatomique de l’anomalie 
congénitale. Il a donc été décidé que la composante statique 
d’une activité physique est déterminée par l’état hémodyna-
mique et électrophysiologique de l’anomalie cardiaque (16). 
La composante statique d’un effort provoque principalement 
une charge de pression sur le cœur et les vaisseaux sanguins, 
ce qu’il vaut mieux éviter chez les patients ayant déjà une 
charge de pression. La prise en compte de l’état hémodyna-
mique et électrophysiologique ouvre des perspectives pour 
un conseil plus individualisé. En revanche, la composante 
dynamique d’un exercice est remplacée par l’intensité avec 
laquelle l’exercice est effectué: l’intensité relative. Par consé-
quent, le patient est considéré comme son propre contrôle, 
et son état détermine l’intensité qu’un effort spécifique peut 
avoir. Ainsi, une partie de golf très intensive peut être assimi-
lée à du vélo modérément intensif. 
LE PLAN EN 6 ÉTAPES
Pour parvenir à un avis fondé, un plan en 6 étapes est proposé:
1. antécédents, anamnèse et examen clinique;
2. évaluation des paramètres de base;
3. détermination du type d’effort;
4. réalisation d’une épreuve d’effort;
5. détermination de l’intensité relative;
6. suivi et feedback.
Étape 1: antécédents, anamnèse et examen clinique
Il va sans dire que les antécédents du patient doivent être 
pleinement connus. Seule une étude approfondie des 
antécédents permet en effet d’estimer le risque de com-
plications tardives. De plus, ce risque reflète la stabilité 
hémodynamique et électrophysiologique du patient. Il faut 
bien sûr se renseigner sur les symptômes, mais ceux-ci 
n’excluent pas nécessairement une activité physique ou 
une pratique sportive légère. Seuls les symptômes d’alarme 
nécessitent un examen plus approfondi avant de formuler 
un avis. L’examen clinique reste essentiel. Certains signes 
cliniques sont attendus dans le cadre des problèmes car-
diaques sous-jacents. Les signes cliniques inattendus 
doivent d’abord être clarifiés.
Étape 2: évaluation des paramètres de base
Pour estimer la stabilité hémodynamique et électrophy-
siologique, 5 paramètres de base doivent être évalués. Le 
document de consensus de Budts et al. explique cela plus 
en détail (16). Concernant la fonction ventriculaire, l’at-
tention se porte sur le ventricule systémique et le ventri-
cule sous-pulmonaire. Il convient d’estimer l’impact de la 
charge de pression et/ou de volume. Plus la charge de pres-
sion sur le ventricule est importante, plus la composante 
statique admissible d’un effort est faible. Les dimensions 
de l’aorte doivent également être contrôlées. Une charge 
de pression excessive peut augmenter la contrainte exercée 
sur la paroi de l’aorte, ce qui peut entraîner une dilatation 
supplémentaire et des complications. Les arythmies et les 
troubles de la conduction sont dépistés. Cela peut se faire 
au moyen d’un électrocardiogramme au repos, d’un enre-
gistrement Holter de 24 heures ou d’une épreuve d’effort 
(voir plus loin). Les taux d’oxygène sont mesurés au repos 
et pendant l’effort (voir plus loin). À chaque fois que des 
problèmes réversibles sont constatés au cours d’une étape, 
une solution doit être recherchée, et le plan par étapes doit 
être revu depuis le début.
Étape 3: détermination du type d’effort
Toutes les informations provenant des paramètres de base 
obtenus via l’étape 2 servent à déterminer la composante 
statique d’un effort. C’est ce qu’illustre la figure 1. Chaque 
patient pourra être placé dans l’une des 5 colonnes, et 
chaque colonne est associée à un certain degré de la com-
posante statique, allant d’une composante statique élevée 
à une composante statique modérée, puis à une compo-
sante statique faible.
Étape 4: réalisation d’une épreuve d’effort
L’étape suivante consiste à effectuer une épreuve d’effort. 
Une épreuve d’effort avec consommation d’oxygène est 
préférable, car elle fournit plus d’informations sur l’état 
circulatoire et ventilatoire du patient. La consommation 
maximale d’oxygène est une bonne mesure de la condition 
ORTHO-RHUMATO | VOL 19 | N°2 | 202114
physique et est liée au résultat (17). La fréquence cardiaque 
maximale peut être déterminée, et le score sur l’échelle de 
Borg peut être estimé. Il est également préférable de sur-
veiller la saturation en oxygène pendant l’effort. En cas de 
désaturation, le patient doit repasser l’algorithme, en com-
mençant par la 1ère étape. On peut détecter des arythmies et 
des troubles de la conduction (11), et surveiller l’évolution 
de la tension artérielle pendant l’exercice. Une augmenta-
tion de la tension artérielle systolique de plus de 25mmHg 
est considérée comme normale. En revanche, une chute de 
tension pendant l’effort indique sans doute un problème 
de débit important.
Étape 5: détermination de l’intensité relative
L’épreuve d’effort permet aux conseillers de déterminer l’in-
tensité relative d’un effort. Le patient est toujours considéré 
comme son propre contrôle. Il n’est pas très logique de 
comparer la consommation maximale d’oxygène chez les 
patients atteints d’une malformation cardiaque congéni-
tale avec les valeurs de référence de la population générale. 
Selon la maladie sous-jacente, les patients présentant une 
malformation cardiaque congénitale atteignent rarement 
des valeurs de référence normales et, par conséquent, leur 
capacité d’effort absolue est généralement estimée comme 
réduite (18). En appliquant le principe de l’intensité relative, 
les valeurs de référence de la population générale entrent 
moins en ligne de compte. La figure 1 met en œuvre l’étape 
5 du processus de décision, en passant d’une intensité légère 
à modérée, puis élevée.
En général, il est recommandé d’être physiquement actif 
ou de faire du sport pendant au moins 3 à 4,5 heures par 
Figure 1: Algorithme pour l’activité physique et les sports de loisirs (d’après la référence [16], avec autorisation).
1. Ventricules Pas de dysfonctionne-
ment systolique
Pas d’hypertrophie
Pas de charge 
de pression 





Charge de pression 
légère 

















Charge de pression 
sévère 
Charge de volume 
modérée/sévère 
2.  Pression dans 
l’artère pulmonaire
Faible pression dans 
l’artère pulmonaire
Faible pression dans 
l’artère pulmonaire
Pression légèrement 




accrue dans l’artère 
pulmonaire
3. Aorte Dilatation nulle/légère Dilatation modérée Dilatation sévère Dilatation proche 
de l’indication de 
réparation






5.  Saturation au 
repos/pendant 
l’exercice
Pas de cyanose 
centrale
Pas de cyanose 
centrale
Pas de cyanose 
centrale
Cyanose centrale
Quand tout est 
applicable Quand au moins un point est applicable









Échelle RPE de Borg: 15-17
FC d’entraînement: 75%-90% de la FC max 
atteinte durant la CPET
INTENSITÉ MODÉRÉE
Échelle RPE de Borg: 
13-14
FC d’entraînement: 
60%-75% de la FC 
max atteinte durant 
la CPET
INTENSITÉ FAIBLE
Échelle RPE de Borg: 11-12
FC d’entraînement: < 60% de la FC max 
atteinte durant la CPET
Les lignes pleines indiquent une recommandation; s’il existe une option pour des sports à composante statique élevée, réduire l’intensité (lignes pointillées). FC: fréquence cardiaque; 
FC max: fréquence cardiaque maximale; CPET: cardiopulmonary exercise testing (épreuve d’effort cardio-respiratoire); RPE: rating of perceived exertion (évaluation de l’effort perçu)
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semaine. Une séance d’exercice doit pouvoir durer au 
moins 30 minutes. Pour obtenir un effet favorable à long 
terme, il est nécessaire de faire de l’exercice ou de s’en-
traîner régulièrement. Dans le cas d’un sport individuel, 
le principe de l’intensité relative est facilement applicable. 
Concernant les sports d’équipe, il est recommandé de s’en-
traîner avec des coéquipiers présentant la même condition.
Étape 6: suivi et feedback
En cas d’apparition de nouveaux symptômes ou de modi-
fication des paramètres de base, les efforts doivent être 
interrompus immédiatement. La cause doit être identifiée, 
et des ajustements thérapeutiques doivent être effectués. 
Le patient devra alors repasser par tout l’algorithme.
Un suivi régulier est nécessaire. Pour les efforts d’intensité 
faible à modérée, la fréquence de contrôle est alignée sur la fré-
quence de suivi comme recommandé par les nouvelles direc-
tives européennes pour la prise en charge des patients atteints 
d’une malformation cardiaque congénitale (19). En cas d’ef-
forts très intenses, il est suggéré d’aligner la fréquence du 
contrôle sur la fréquence du suivi, comme le recommandent 
les nouvelles directives européennes relatives au sport (20).
VALIDATION DE L’ALGORITHME
L’algorithme de l’activité physique et des sports de loisirs 
est basé sur un consensus entre les spécialistes en effort et 
les spécialistes en cardiologie congénitale. La faisabilité et la 
sécurité de l’algorithme ont été testées par une étude pilote 
randomisée réalisée auprès de patients adultes atteints 
d’une malformation cardiaque congénitale. En outre, les 
patients ont été accompagnés par télécoaching. La capacité 
d’effort a nettement augmenté, les patients ont respecté les 
instructions, et aucune complication n’est survenue pendant 
une période d’étude de 3 mois. Le programme est actuelle-
ment mis en œuvre dans la pratique clinique.
SPORTS ATHLÉTIQUES ET DE COMPÉTITION
Outre les sports de loisirs, de nombreux patients atteints 
d’une malformation cardiaque congénitale souhaitent éga-
lement pratiquer des activités physiques plus intenses. 
Cependant, l’algorithme utilisé pour les sports de loisirs ne 
peut pas être appliqué aux sports athlétiques et de com-
pétition. On ne peut pas parler d’intensité relative, car un 
athlète vise toujours une intensité maximale et atteint, 
voire dépasse régulièrement ses limites. En conséquence, 
l’algorithme évoqué plus haut doit être adapté (21).
LE PLAN EN 5 ÉTAPES
Pour les sports athlétiques et de compétition, un plan en 
5 étapes a été mis sur pied:
1. antécédents, anamnèse et examen clinique;
2. évaluation des paramètres de base;
3. détermination de la condition physique;
Figure 2: Algorithme pour les sports athlétiques et de compétition (d’après la référence [21], avec autorisation).
1. Ventricules Pas de dysfonctionnement 
systolique
Hypertrophie nulle/légère
Charge de pression nulle/
légère
Pas de charge de volume
Dysfonctionnement 
systolique léger





Charge de pression 
modérée







Charge de pression sévère
Charge de volume avec 
remodelage sévère




HP sans dilatation ou 
dysfonctionnement du VD
HP avec dilatation ou 
dysfonctionnement du VD
3. Aorte Dilatation nulle/légère Dilatation modérée Dilatation sévère Dilatation proche de 
l’indication de réparation
4.  Arythmie au repos/
pendant l’exercice





5.  Saturation au repos/
pendant l’exercice
Pas de cyanose centrale Cyanose centrale légère Cyanose centrale sévère
Quand tout est applicable Quand au moins 1 
paramètre est applicable 
ET qu’aucun paramètre 
ne figure dans la colonne 
C ou D
Quand au moins 1 
paramètre est applicable 
ET qu’aucun paramètre ne 
figure dans la colonne D
Quand au moins 1 
paramètre est applicable
Choix du sport de 
compétition




PAS DE SPORT DE 
COMPÉTITION
HP: hypertension pulmonaire; VD: ventricule droit
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4. choix du type d’effort;
5. suivi et feedback. Un algorithme spécifique a été mis au 
point (Figure2).
Étape 1: antécédents, anamnèse et examen clinique
L’évaluation du patient à cette étape s’effectue de la même 
manière que pour les sports de loisirs. La seule différence 
est que l’on suppose que dans les sports athlétiques et de 
compétition, le patient est asymptomatique.
Étape 2: évaluation des paramètres de base
Dans ce cas également, l’évaluation de l’état hémodyna-
mique et électrophysiologique du patient est essentielle. On 
contrôle les 5 mêmes paramètres: ventricules (fonction et 
charge), pression pulmonaire, dimensions de l’aorte, aryth-
mies et troubles de la conduction, ainsi que saturation systé-
mique au repos et pendant l’effort. Les critères d’évaluation 
sont expliqués plus en détail dans le document de consensus 
de Budts et al. (21). Les définitions des critères d’évaluation 
varient légèrement de celles des sports de loisirs, dans la 
mesure où l’on s’attend à une différence de charge du cœur 
entre les sports de loisirs et les sports de compétition.
Étape 3: détermination de la condition physique
La condition physique d’un individu est de préférence 
déterminée par une épreuve d’effort avec consommation 
d’oxygène. En outre, comme mentionné précédemment, 
une épreuve d’effort peut fournir des informations sur la 
fréquence cardiaque maximale, l’évolution de la tension 
artérielle, les arythmies et les troubles de la conduction, 
une éventuelle ischémie et la saturation en oxygène.
Étape 4: choix du type d’effort
Pour les sports athlétiques et de compétition, par opposi-
tion aux sports de loisirs, on utilise une classification dif-
férente. Les disciplines sportives sont divisées en sports 
d’agilité, sports de force, sports mixtes mélangeant force 
et agilité et, enfin, sports d’endurance. La figure 3 classe 
les sports et indique dans quelle mesure le type de sport 
affecte le rythme cardiaque, la tension artérielle, le débit 
cardiaque et le myocarde. Il est clair que la charge phy-
sique diffère selon la discipline sportive.
Étape 5: suivi et feedback
En cas d’apparition de symptômes ou de modification des 
paramètres de base, les efforts doivent être interrompus 
immédiatement. La cause doit être identifiée, et des ajus-
tements thérapeutiques doivent être effectués. Ensuite, le 
patient devra repasser par tout l’algorithme avant de pou-
voir à nouveau pratiquer des sports athlétiques ou de com-
pétition. Si les circonstances ne permettent plus la pratique 
de sports de haut niveau, on peut encore viser une activité 
physique minimale ou des sports de loisirs.
SITUATIONS SPÉCIFIQUES
PRÉSENCE D’UN STIMULATEUR CARDIAQUE
Un stimulateur cardiaque n’empêche pas les activités de 
Figure 3: Catégorisation des sports selon la classification actualisée (d’après la référence [21], avec autorisation).
Agilité Force Mixte Endurance
Fréquence cardiaque +/++ Fréquence cardiaque ++ Fréquence cardiaque ++/+++ Fréquence cardiaque +++
Pression artérielle + Pression artérielle +++ Pression artérielle ++ Pression artérielle ++
Débit cardiaque + Débit cardiaque ++ Débit cardiaque ++/+++ Débit cardiaque +++
Volume d’entraînement - Volume d’entraînement + Volume d’entraînement ++ Volume d’entraînement +++
Remodelage cardiaque - Remodelage cardiaque + Remodelage cardiaque ++ Remodelage cardiaque +++








• Saut à ski*
• Tennis de table
• Ski alpin*
• Bobsleigh*
• Lancer du disque
• Lancer du javelot
• Escalade*






















• Ski de fond
• Cyclisme
• Course à pied de moyenne/longue distance
• Patinage de moyenne/longue distance
• Natation de moyenne/longue distance*
• Pentathlon moderne 
• Aviron
• Triathlon
*Sport présentant un risque intrinsèque de blessure grave ou de mort pour l’athlète et/ou les spectateurs en cas de syncope. **Sport avec un risque accru de chocs entre joueurs
ORTHO-RHUMATO | VOL 19 | N°2 | 2021 17
haute intensité. Un réglage correct et une augmentation 
efficace de la fréquence cardiaque pendant l’exercice sont 
toutefois des exigences de base. Les ajustements de la fré-
quence cardiaque basés sur la respiration sont préférables 
à ceux basés sur l’accéléromètre (22). Des épreuves d’effort 
et un enregistrement Holter sur 24 heures peuvent être 
utilisés pour estimer la fréquence cardiaque nécessaire 
pendant un effort. Selon la pathologie sous-jacente, une 
meilleure chronotropie ne se traduit pas toujours par une 
meilleure capacité d’effort, en particulier chez les patients 
présentant un ventricule droit systémique (23).
PRÉSENCE D’UN DÉFIBRILLATEUR IMPLANTABLE
Des efforts d’intensité légère à modérée sont autorisés (24). 
L’efficacité de la défibrillation en cas d’effort maximal est 
incertaine, mais les événements mortels sont rares. Le dys-
fonctionnement des sondes n’est pas directement un pro-
blème, mais il convient d’éviter les sports de contact ou du 
moins de porter une protection pour l’appareil. Le nombre 
de chocs inappropriés augmente effectivement lors de la 
pratique sportive.
SPORTS DE HAUTE ALTITUDE
Le risque d’arythmies augmente avec la pratique de sports en 
altitude (25). Pour les patients cyanosés, pour les anomalies 
non corrigées, pour les malformations complexes et pour les 
patients souffrant d’hypertension pulmonaire, les sports de 
compétition sont tout à fait contre-indiqués à des altitudes 
> 1.500 mètres.
UTILISATION D’ANTICOAGULANTS
Il est préférable d’éviter les sports de contact chez les 
patients sous traitement anticoagulant.
CONCLUSION
Pour la plupart des patients atteints d’une malformation car-
diaque congénitale, un minimum d’activité physique est indi-
qué. En fonction de l’affection cardiaque sous-jacente, de la 
stabilité hémodynamique et électrophysiologique du patient 
et de son état, les sports de loisirs, voire de compétition, sont 
autorisés. Les deux algorithmes proposés dans cet article 
peuvent être utilisés pour formuler un avis médico-sportif 
plus largement soutenu. 
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spondyloarthrite axiale non radiographique active chez les patients adultes, avec des signes objectifs d’inflammation, se traduisant par un taux élevé de protéine C réactive (CRP) et/ou de signes visibles 
à l’imagerie par résonance magnétique (IRM), en cas de réponse inadéquate aux anti-inflammatoires non stéroïdiens (AINS).  4.2 Posologie et mode d’administration  Ce médicament est destiné à 
être utilisé sous la conduite et la surveillance d’un médecin expérimenté dans le diagnostic et le traitement des pathologies pour lesquelles il est indiqué.   Posologie  Psoriasis en plaques chez l’adulte 
La dose recommandée est de 160 mg en injection sous-cutanée (deux injections de 80 mg) à la semaine 0, suivie de 80 mg (une injection) aux semaines 2, 4, 6, 8, 10 et 12, puis d’une dose d’entretien 
de 80 mg (une injection) toutes les 4 semaines (1x/4 sem.).  Psoriasis en plaques chez l’enfant et l’adolescent (âgés de 6 ans et plus) Les données d’efficacité et de sécurité chez l’enfant âgé de moins 
de 6 ans ne sont pas disponibles (voir rubrique 5.1). Les données disponibles ne soutiennent pas une posologie pour un poids corporel inférieur à 25 kg. La dose recommandée en injection sous-cutanée 
chez l’enfant est basée sur les catégories de poids suivantes : 
Poids corporel de l’enfant Dose initiale recommandée (semaine 0) Dose recommandée toutes les 4 semaines (1x/4 sem.) par la suite
Supérieur à 50 kg 160 mg (deux injections de 80 mg) 80 mg
De 25 à 50 kg 80 mg 40 mg
Dans le cas d’une prescription d’une dose de 80 mg chez l’enfant, Taltz peut être utilisé directement à partir de la seringue pré-remplie. Pour les instructions de préparation d’une dose de Taltz de 40 mg, 
voir rubrique 6.6. Les doses inférieures à 80 mg doivent être préparées par un professionnel de santé. N’utiliser le stylo pré-rempli Taltz 80 mg que pour les enfants qui nécessitent une dose de 80 mg 
sans préparation de la dose. Taltz n’est pas recommandé chez l’enfant ayant un poids corporel inférieur à 25 kg. Le poids corporel de l’enfant et de l’adolescent doit être noté et régulièrement vérifié 
avant administration.  Rhumatisme psoriasique La dose recommandée est de 160 mg en injection sous-cutanée (deux injections de 80 mg) à la semaine 0, suivie de 80 mg (une injection) toutes les 4 
semaines. Chez les patients atteints de rhumatisme psoriasique avec un psoriasis en plaques modéré à sévère concomitant, la posologie recommandée est identique à celle du traitement du psoriasis en 
plaques.   Spondyloarthrite axiale (radiographique et non-radiographique) La dose recommandée est de 160 mg (deux injections de 80 mg) en injection sous-cutanée à la semaine 0, suivie de 80 mg 
toutes les 4 semaines (voir rubrique 5.1 pour plus d’informations).  Dans toutes les indications (psoriasis en plaques chez l’adulte et l’enfant, rhumatisme psoriasique, spondyloarthrite axiale), un arrêt 
du traitement doit être envisagé en l’absence de réponse au bout de 16 à 20 semaines. Certains patients ayant une réponse initiale partielle peuvent obtenir une amélioration en poursuivant le traitement 
au-delà de 20 semaines.  Populations particulières  Sujets âgés (≥ 65 ans) Aucune adaptation de la dose n’est requise (voir rubrique 5.2). Les informations sur les patients de 75 ans et plus sont limitées. 
Insuffisance rénale ou hépatique Taltz n’a pas été étudié dans ces populations de patients. Aucune recommandation posologique ne peut donc être faite.  Population pédiatrique  Psoriasis en plaques chez 
l’enfant (ayant un poids corporel inférieur à 25 kg et âgé de moins de 6 ans) Il n’y a pas d’indication pertinente à l’utilisation de Taltz chez les enfants ayant un poids corporel inférieur à 25 kg et âgés 
de moins de 6 ans dans le traitement du psoriasis en plaques modéré à sévère.  Rhumatisme psoriasique chez l’enfant et l’adolescent La sécurité et l’efficacité de Taltz chez les enfants et les adolescents 
âgés de 2 à 18 ans dans le traitement du rhumatisme psoriasique (une catégorie d’arthrite juvénile idiopathique) n’ont pas encore été établies. Aucune donnée n’est disponible. Il n’y a pas d’indication 
pertinente à l’utilisation de Taltz chez les enfants de moins de 2 ans dans le rhumatisme psoriasique.  Mode d’administration  Voie sous-cutanée.  Taltz doit être administré en injection sous-cutanée. 
Il est possible d’alterner les sites d’injection. Dans la mesure du possible, il convient d’éviter d’effectuer les injections dans les zones de peau présentant des lésions psoriasiques. La solution/le stylo/
la seringue ne doit pas être secouée.  Après une formation adaptée à la technique d’injection sous-cutanée, les patients peuvent eux-mêmes s’injecter Taltz si un professionnel de santé estime que c’est 
approprié. Toutefois, le médecin doit assurer un suivi adéquat des patients. Des instructions détaillées pour l’administration sont fournies dans la notice et le manuel d’utilisation.  Les doses inférieures à 
80 mg qui nécessitent une préparation de la dose doivent être administrées uniquement par un professionnel de santé.  Pour les instructions concernant la préparation du médicament avant administration, 
voir la rubrique 6.6  4.3 Contre-indications  Hypersensibilité sévère à la substance active ou à l’un des excipients mentionnés à la rubrique 6.1.  Infections actives cliniquement graves (par exemple 
une tuberculose active, voir rubrique 4.4).   4.8 Effets indésirables  Résumé du profil de sécurité  Les effets indésirables les plus fréquemment rapportés ont été des réactions au site d’injection (15,5 %) 
et des infections des voies respiratoires supérieures (16,4 %) (le plus souvent, rhinopharyngite).  Liste tabulée des effets indésirables  Les effets indésirables observés dans le cadre des études cliniques 
et issus des notifications post-commercialisation (Tableau 1) sont répertoriés par classe de système d’organes selon la classification MedDRA. Au sein de chaque classe de système d’organes, les effets 
indésirables ont été classés par ordre décroissant de fréquence. Dans chaque groupe de fréquence, les effets indésirables sont classés par ordre décroissant de gravité. De plus, la catégorie de fréquence 
correspondante pour chaque effet indésirable est basée sur la convention suivante : très fréquent (≥1/10) ; fréquent (≥1/100, <1/10) ; peu fréquent (≥1/1 000, <1/100) ; rare (≥ 1/10 000, <1/1 000) ; très 
rare (<1/10 000).  Au total, 8 956 patients ont été traités par Taltz au cours des études cliniques en aveugle et en ouvert dans le psoriasis en plaques, le rhumatisme psoriasique, la spondyloarthrite axiale 
et d’autres maladies auto-immunes. Sur l’ensemble de ces patients, 6 385 patients adultes et 196 enfants ont été exposés à Taltz pendant au moins un an, ce qui représente une exposition cumulée de 
19 833 patients-années pour les adultes et 207 patients-années pour les enfants.  
Tableau 1.  Liste des effets indésirables observés dans les études cliniques et issus des notifications post-commercialisation
Classe de système d’organes Fréquence Effet indésirable
Infections et infestations Très fréquent Infection des voies respiratoires supérieures
Fréquent Infection fongique à dermatophytes, Herpès simplex (mucocutané)
Peu fréquent Grippe,  Rhinite,  Candidose buccale, Conjonctivite,  Cellulite
Affections hématologiques et du système lymphatique Peu fréquent Neutropénie,  Thrombopénie
Affections du système immunitaire Peu fréquent Angiœdème
Rare Anaphylaxie
Affections respiratoires, thoraciques et médiastinales Fréquent Douleur oro-pharyngée
Affections gastro-intestinales Fréquent Nausées
Peu fréquent Maladie inflammatoire chronique de l’intestin
Affections de la peau et du tissu sous-cutané Peu fréquent Urticaire,  Rash,  Eczéma
Troubles généraux et anomalies au site d’administration Très fréquent Réactions au site d’injectiona
a Voir la rubrique Description d’effets indésirables sélectionnés.  Description d’effets indésirables sélectionnés  Réactions au site d’injection Les réactions au site d’injection les plus fréquemment 
observées étaient érythème et douleur. Pour la majorité, ces réactions ont été d’intensité légère à modérée et n’ont pas donné lieu à l’arrêt de Taltz. Dans les études sur le psoriasis en plaques chez l’adulte, 
les réactions au site d’injection étaient plus fréquentes chez les sujets ayant un poids corporel < 60 kg comparés aux sujets ayant un poids corporel ≥ 60 kg (25 % versus 14 % pour les groupes combinés 
1x/2 sem. et 1x/4 sem.). Dans les études sur le rhumatisme psoriasique, les réactions au site d’injection étaient plus fréquentes chez les sujets avec un poids corporel < 100 kg comparés aux sujets ayant 
un poids corporel ≥ 100 kg (24 % versus 13 % pour les groupes combinés 1x/2 sem. et 1x/4 sem.). Dans les études sur la spondyloarthrite axiale, les fréquences des réactions au site d’injection ont été 
similaires chez les sujets ayant un poids corporel < 100 kg comparés aux sujets ayant un poids corporel ≥ 100 kg (14 % versus 9 % pour les groupes combinés 1x/2 sem. et 1x/4 sem.). L’augmentation 
de la fréquence des réactions au site d’injection dans les groupes combinés 1x/2 sem. et 1x/4 sem. par rapport au groupe placebo n’a pas conduit à une augmentation des arrêts de traitements dans les 
études sur le psoriasis en plaques, sur le rhumatisme psoriasique ou sur la spondyloarthrite axiale.  Infections Pendant la période contrôlée versus placebo des études cliniques de phase III dans le psoriasis 
en plaques chez les adultes, des infections ont été rapportées chez 27,2 % des patients traités par Taltz pendant une durée maximale de 12 semaines, contre 22,9 % des patients traités par placebo.   La 
majorité des infections était non grave et d’intensité légère à modérée, la plupart n’ont pas nécessité un arrêt de traitement. Des infections graves sont survenues chez 13 patients (0,6 %) traités par Taltz 
et chez 3 patients (0,4 %) traités par le placebo (voir rubrique 4.4). Sur la durée totale du traitement, les infections ont été rapportées chez 52,8 % des patients traités par Taltz (46,9 pour 100 patients-
années). Les infections graves ont été rapportées chez 1,6 % des patients traités par Taltz (1,5 pour 100 patients-années).  Les taux d’infection observés dans les études cliniques sur le rhumatisme 
psoriasique et sur la spondyloarthrite axiale étaient similaires à ceux observés dans les études cliniques sur le psoriasis en plaques, à l’exception des effets indésirables grippe et conjonctivite, qui étaient 
fréquents chez les patients atteints de rhumatisme psoriasique.   Évaluation biologique de la neutropénie et thrombopénie Dans les études sur le psoriasis en plaques chez l’adulte, 9 % des patients traités 
par Taltz ont développé une neutropénie. Dans la plupart des cas, le taux de polynucléaires neutrophiles dans le sang a été ≥ 1 000 cellules/mm3. De tels niveaux de neutropénie peuvent persister, fluctuer 
ou être transitoires. 0,1 % des patients ayant reçu Taltz ont eu un taux de neutrophiles < 1 000 cellules/mm3. En général, la neutropénie n’a pas nécessité l’arrêt de Taltz.  3 % des patients exposés à Taltz 
ont eu une variation par rapport à une valeur initiale normale de plaquettes comprise entre < 150 000 plaquettes/mm3 et ≥ 75 000 cellules/mm3. La thrombopénie peut persister, fluctuer ou être transitoire. 
La fréquence des neutropénies et des thrombopénies dans les études cliniques sur le rhumatisme psoriasique et sur la spondyloarthrite axiale est similaire à celle observée dans les études sur le psoriasis 
en plaques.  Immunogénicité Environ 9 à 17 % des patients adultes atteints de psoriasis en plaques traités par Taltz à la posologie recommandée ont développé des anticorps anti-médicament. Dans la 
majorité des cas, les titres étaient faibles et n’ont pas été associés à une diminution de la réponse clinique jusqu’à 60 semaines de traitement. Cependant, environ 1 % des patients traités par Taltz ont 
présenté des anticorps neutralisants associés à de faibles concentrations du médicament et à une baisse de la réponse clinique.   Chez les patients atteints de rhumatisme psoriasique traités par Taltz à la 
posologie recommandée jusqu’à 52 semaines, environ 11 % ont développé des anticorps anti-médicament. Dans la majorité des cas les titres étaient faibles et environ 8 % ont présenté des anticorps 
neutralisants. Aucun lien apparent entre la présence d’anticorps neutralisants et l’impact sur la concentration du médicament ou sur son efficacité n’a été observé.  Parmi les enfants et adolescents atteints 
de psoriasis traités par Taltz à la posologie recommandée jusqu’à 12 semaines, 21 patients (18 %) ont développé des anticorps anti-médicament, dont les titres étaient faibles dans environ la moitié des 
cas et 5 patients (4 %) ont présenté des anticorps neutralisants associés à de faibles concentrations du médicament. Il n’a été établi aucun lien avec la réponse clinique ou avec des événements indésirables. 
Chez les patients atteints de spondyloarthrite axiale radiographique traités par Taltz à la posologie recommandée jusqu’à 16 semaines, 5,2 % ont développé des anticorps anti-médicament. Dans la 
majorité des cas les titres étaient faibles et environ 1,5 % (3 patients) ont présenté des anticorps neutralisants. Chez ces 3 patients, les échantillons positifs pour les anticorps neutralisants contenaient de 
faibles concentrations d’ixékizumab et aucun de ces patients n’a atteint une réponse ASAS40. Chez les patients atteints de spondyloarthrite axiale non radiographique traités par Taltz à la posologie 
recommandée jusqu’à 52 semaines, 8,9 % ont développé des anticorps anti-médicament, dont les titres étaient faibles dans tous les cas ; aucun patient n’a présenté d’anticorps neutralisants ; et aucune 
association apparente n’a été observée entre la présence d’anticorps anti-médicament et la concentration, l’efficacité ou la sécurité d’emploi du médicament.  Quelle que soit l’indication, un lien entre 
l’immunogénicité et les événements indésirables apparus sous traitement n’a pas clairement été établi.  Population pédiatrique  Le profil de sécurité observé chez les enfants atteints de psoriasis en 
plaques, traités par Taltz toutes les 4 semaines, est cohérent avec le profil de sécurité observé chez les patients adultes atteints de psoriasis en plaques, à l’exception des fréquences des effets indésirables 
conjonctivite, grippe et urticaire, qui étaient fréquents chez les enfants. Bien que peu fréquentes, les maladies inflammatoires chroniques de l’intestin étaient également plus fréquentes chez les enfants 
et les adolescents. Dans l’étude clinique pédiatrique, la maladie de Crohn est survenue chez 0,9 % des patients du groupe Taltz et chez 0 % des patients du groupe placebo durant la période de 12 semaines 
contrôlée versus placebo. La maladie de Crohn est apparue chez un total de 4 patients (2,0 %) traités par Taltz au cours de la combinaison des périodes contrôlées versus placebo et de maintenance de 
l’étude clinique pédiatrique.  Déclaration des effets indésirables suspectés  La déclaration des effets indésirables suspectés après autorisation du médicament est importante. Elle permet une surveillance 
continue du rapport bénéfice/risque du médicament. Les professionnels de santé déclarent tout effet indésirable suspecté via : Belgique : Agence fédérale des médicaments et des produits de santé, 
Division Vigilance, Boîte Postale 97, B- 1000 Bruxelles Madou, Site internet: www.notifieruneffetindesirable.be, e-mail: adr@afmps.be. Luxembourg : Centre Régional de Pharmacovigilance de Nancy, 
Bâtiment de Biologie Moléculaire et de Biopathologie (BBB), CHRU de Nancy – Hôpitaux de Brabois, Rue du Morvan, 54 511 VANDOEUVRE LES NANCY CEDEX, Tél : (+33) 3 83 65 60 85 / 87, 
E-mail : crpv@chru-nancy.fr ou Direction de la Santé, Division de la Pharmacie et des Médicaments, 20, rue de Bitbourg, L-1273 Luxembourg-Hamm, Tél. : (+352) 2478 5592, E-mail : pharmacovigilance@
ms.etat.lu. Link pour le formulaire : https://guichet.public.lu/fr/entreprises/sectoriel/sante/medecins/notification-effets-indesirables-medicaments.html.  7. TITULAIRE DE L’AUTORISATION DE 
MISE SUR LE MARCHÉ  Eli Lilly Nederland B.V., Papendorpseweg 83, 3528 BJ Utrecht, Pays-Bas.    8. NUMÉRO(S) D’AUTORISATION DE MISE SUR LE MARCHÉ  EU/1/15/1085/001 
EU/1/15/1085/002 EU/1/15/1085/003 EU/1/15/1085/004 EU/1/15/1085/005 EU/1/15/1085/006   9. DATE DE PREMIÈRE AUTORISATION/DE RENOUVELLEMENT DE L’AUTORISATION 
Date de première autorisation : 25 avril 2016 Date du dernier renouvellement :   10. DATE DE MISE À JOUR DU TEXTE  17 décembre 2020  Des informations détaillées sur ce médicament sont 
disponibles sur le site internet de l’Agence européenne des médicaments http://www.ema.europa.eu/.  STATUT LEGAL DE DELIVRANCE  Médicament soumis à prescription médicale restreinte.
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l’opportunité
 d’une amélioration articulaire
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 des maux de dos 
 des raideurs matinales 
 de la fatigue
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Pso      PsA
Une analyse complète sur la sécurité au long terme, constituée de données provenant 
de 21 études cliniques menées chez des patients atteints de Pso, PsA et axSpA traités 
avec Taltz® pendant une période allant jusqu’à 5 ans, a montré que les résultats 
étaient conformes aux rapports de sécurité précédents pour Taltz®.7





PRISE EN CHARGE CHIRURGICALE 
DE LA MALADIE D’OTTO CHEZ L’ENFANT
Christophe Kabore1, Laura Mettepenningen2, Jean Rondia3, Nanni Allington4
1. Orthopédie, CHU Sart Tilman, Liège 
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3. Orthopédie, CHC MontLegia 
4. Orthopédie pédiatrique, CHC MontLegia, Liège
Le protrusio acetabuli primaire, ou maladie d’Otto, est une pathologie marquée 
par la déviation de l’acétabulum et de la tête fémorale en direction de la cavité pelvienne. 
Sa physiopathologie restant mal déterminée, elle est asymptomatique jusqu’à la surve-
nue de modifications dégénératives avec une douleur et raideur articulaires. Il s’agit d’un 
diagnostic d’exclusion après élimination des autres étiologies telles que la coxarthrite 
inflammatoire ou le syndrome de Marfan, par mise au point clinique et paraclinique.
Le traitement conservateur n’est souvent pas suffisant pour empêcher l’évolution 
péjorative, qui nécessite alors un traitement chirurgical. Celui-ci doit être adapté à la matu-
rité osseuse du patient et au degré d’impotence fonctionnelle. L’arthroplastie totale de la 
hanche est l’option thérapeutique de choix face au développement souvent inéluctable 
d’une coxarthrose secondaire. Les évolutions technologiques et chirurgicales de ces der-
nières décennies ont permis une baisse du taux de complications post-opératoires, amélio-





Le protrusio acetabuli (PA) primaire, ou maladie d’Otto, 
décrit en 1816 par Otto sur dissection de spécimens 
humains, est une pathologie marquée par la déviation 
médiale de l’acétabulum en direction de la cavité pel-
vienne, avec déplacement médial de la tête fémorale. Elle 
est qualifiée de déformation silencieuse, restant asympto-
matique jusqu’à la survenue de modifications dégénéra-
tives. Une fois ces altérations et le développement d’une 
coxarthrose secondaire apparus, le patient présentera une 
douleur et une raideur articulaire progressivement évolu-
tive jusqu’à l’ankylose. 
Il s’agit d’un diagnostic d’exclusion après élimination des 
autres causes de cette anomalie, au vu des causes poten-
tiellement destructrices associées au développement d’un 
PA secondaire: le PA peut être secondaire à une pathologie 
sous-jacente telle qu’une coxarthrite infectieuse ou inflam-
matoire, une dysplasie développementale de la hanche, 
une pathologie tumorale ou encore un syndrome d’hyper-
mobilité tel que le syndrome de Marfan. ll peut également 
apparaître de novo, il est alors dit primaire et connu sous 
l’appellation de maladie d’Otto (MO).
Nous présentons le cas clinique d’une jeune patiente 
atteinte de coxalgies progressivement croissantes dans le 
cadre d’une MO, avant d’aborder les modalités de prise en 
charge, notamment concernant l’arthroplastie totale de 
hanche chez le patient de moins de 20 ans.
CAS CLINIQUE
Une patiente de 13 ans est amenée par sa famille en octobre 
2019 en consultation d’orthopédie pédiatrique pour des 
coxalgies gauches croissantes depuis juillet 2019.
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Ces douleurs, apparues sans notion de traumatisme 
évident, sont mécaniques et invalident tant la patiente 
qu’elle se déplace à l’aide de béquilles sans mise en appui 
sur le membre inférieur gauche. Ces douleurs ne sont pas 
accompagnées d’autre signe ou symptôme. Elle ne pré-
sente pas d’antécédents de pathologie notable, notamment 
d’ordre génétique, ostéo-articulaire ou rhumatologique.
Il est constaté à l’examen clinique une limitation hyper- 
algique de la mobilité de la hanche gauche en rotation et en 
flexion. La mobilité de la hanche droite est nettement moins 
symptomatique. Le reste de l’examen clinique est normal.
Le bilan radiographique montre une dysplasie coxofémo-
rale prédominante à gauche, avec PA et hypertrophie rela-
tive de la tête fémorale (Figure 1).
La mise au point biologique ne décèle pas de syndrome 
inflammatoire.
Il est alors prescrit à la patiente un traitement conservateur 
par anti-inflammatoire non stéroïdien (AINS) et décharge 
du membre inférieur gauche.
La mise au point par résonance magnétique réalisée en 
ambulatoire ne démontre pas d’épanchement intra-arti-
culaire mais de discrets remaniements sous-corticaux du 
cotyle gauche.
La mise au point génétique n’a pas permis de mettre en 
évidence l’un des variants génétiques associés au syn-
drome de Marfan.
La patiente est revue en consultation 1 mois plus tard et, 
au vu de l’aggravation du tableau clinique et des résultats 
paracliniques obtenus, elle est hospitalisée pour mise en 
traction du membre inférieur gauche et bilan rhumatolo-
gique, avec dosage du facteur rhumatoïde, de l’antigène 
HLA-B27, des anticorps anti-nucléaires ou anti-peptides 
cycliques citrullinés. Celui-ci s’avère négatif. Le diagnostic 
de PA primaire ou MO est alors retenu.
Après 15 jours de mise en traction avec antalgie par AINS, 
les douleurs diminuent, et la patiente est autorisée à quit-
ter l’hôpital en chaise roulante, avec mise au repos total de 
la hanche gauche.
Cependant, en mars 2020, les symptomes reprennent pro-
gressivement malgré la mise au repos de l’articulation, et le 
bilan radiographique démontre une aggravation du pince-
ment articulaire, suggérant l’atteinte cartilagineuse, et une 
majoration de la migration acétabulaire au sein de la cavité 
pelvienne (Figure 2).
Il est alors proposé à la patiente et à sa famille la réalisa-
tion d’une arthroplastie totale de la hanche gauche, afin de 
récupérer une fonction normale et durable au vu du jeune 
âge de la patiente. Avec leur consentement éclairé, celle-ci 
est prévue en juillet 2020.
L’intervention réalisée sous anesthésie générale et par 
voie postéro-latérale permet de mettre en évidence lors 
de l’arthrotomie un liquide articulaire d’aspect normal 
mais une atteinte cartilagineuse sévère tant au niveau du 
cotyle que de la tête fémorale (Figure 3). Après prépara-
tion du support osseux et auto-greffe au cotyle à partir de 
la tête fémorale native, une cupule non cimentée Maxera® 
de type press-fit est implantée, couplée à une tête en céra-
mique Biolox delta®, donnant ainsi un couple de friction 
céramique-céramique, et à une tige non cimentée de type 
Spotorno®. L’intervention est réalisée sans complication 
per-opératoire ni post-opératoire immédiate (Figure 4).
Figure 1: La mise au point radiologique au début des coxalgies  
de la patiente démontre une dysplasie coxo-fémorale prédominante 
à gauche, avec protrusio acetabuli et hypertrophie relative de la 
tête fémorale. 
Figure 2: La mise au point radiologique démontre une évolution 
péjorative, avec aggravation du pincement articulaire, suggérant 
l’atteinte cartilagineuse, et majoration de la migration acétabulaire 
au sein de la cavité pelvienne. 
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HISTOIRE CLINIQUE DE LA PATHOLOGIE
L’histoire clinique classique de la MO est le développement 
d’une coxalgie lentement progressive sans notion de trau-
matisme évident ou de pathologie sous-jacente, avec limi-
tation progressive des activités physiques et des difficultés 
à s’abaisser. Les coxalgies peuvent être responsables d’une 
démarche dandinante observée par l’entourage, ainsi que 
de la majoration d’un dos creux par hyperlordose lombaire 
compensatrice. Le tableau clinique peut évoluer jusqu’à 
l’impotence fonctionnelle et l’impossibilité de marcher.
L’examen clinique démontre une perte progressive de 
l’amplitude de mouvement, tant en flexion qu’en abduc-
tion, de la hanche atteinte. Un signe de Trendelenburg 
peut être retrouvé (bascule du bassin du côté lésé en appui 
monopodal) (1).
La présence d’une coxalgie croissante chez l’enfant sans 
notion de traumatisme ne peut être négligée et doit faire 
l’objet d’une mise au point par radiographie antéro- 
postérieure standard, indispensable au diagnostic de la 
MO ainsi qu’au suivi de sa progression.
PHYSIOPATHOLOGIE
Les mécanismes physiopathologiques derrière le dévelop-
pement d’un PA restent mal déterminés et potentiellement 
multifactoriels.
Dans le cas d’un PA secondaire, avec altération inflam-
matoire de la trame osseuse dans les cas de coxarthrite ou 
de processus tumoral, la migration acétabulaire se pro-
duit par augmentation du turn-over osseux sous la charge 
supportée par l’articulation: les forces exercées sur l’arti-
culation agissent à 69° par rapport à l’horizontal, tandis 
que la migration se dirige médialement autour des 65°. 
L’altération de la matrice osseuse acétabulaire et une baisse 
de sa résistance permettant la croissance supéro-médiale 
de la tête fémorale au-delà de la norme malgré une mise en 
charge normale ont également été suggérées (1).
Cependant, cette hypothèse ne permet pas d’expliquer le 
développement d’un PA dans le cadre d’une pathologie 
telle que le syndrome de Marfan ou le développement de 
novo. Les étiologies potentielles sont les suivantes:
- le développement d’un processus inflammatoire ou 
destructeur au sein de la hanche;
- le déficit qualitatif de l’os acétabulaire;
- l’hypothèse développementale, par retard d’ossifica-
tion du cartilage triradié, a également été suggérée 
pour expliquer le développement d’un PA (2).
INDICATION CHIRURGICALE
Il a été proposé comme prise en charge conservatrice à 
visée antalgique de la MO la mise en traction intermittente, 
l’administration d’AINS ou la physiothérapie passive, cette 
dernière permettant une amélioration, ou du moins la 
conservation de la fonction de la hanche. Cependant, ces 
modalités thérapeutiques étant généralement rapidement 
dépassées et ne permettant pas de stabilisation radiogra-
phique de la pathologie, la prise en charge du PA sera rapi-
dement portée vers la chirurgie (3).
Il y a 3 choses importantes à prendre en considération 
concernant l’indication de prise en charge chirurgicale 
d’une MO chez l’enfant:
- la présence physiologique d’un certain degré de PA 
durant la croissance, à son pic autour des 8 ans, a été 
démontrée, attribuable à la mise sous tension du carti-
lage triradié qui se remodèlera par la suite (4);
Figure 3: L’intervention réalisée par voie postéro-latérale permet 
de mettre en évidence lors de l’arthrotomie un liquide articulaire 
d’aspect normal mais une atteinte cartilagineuse sévère tant au 
niveau du cotyle que de la tête fémorale.
Figure 4: Le contrôle radiographique post-opératoire réalisé au 
lendemain de l’intervention démontre un implant d’arthroplastie 
totale de hanche gauche stable et bien orienté.
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- on a démontré l’absence de corrélation entre la sévé-
rité radiologique du PA, quel que soit le critère de suivi 
radiologique observé, et l’impotence fonctionnelle 
décrite par le patient, atteint ou non du syndrome de 
Marfan, en l’absence de coxarthrose secondaire (5);
- l’hypothèse d’un arrêt de progression du PA à la matu-
rité osseuse, observé dans le cas de la fermeture préma-
turée post-traumatique ou post-septique du cartilage 
triradié, ou encore lors d’expérimentation sur le rat, a 
été émise. Durant le suivi de ces patients, on a cepen-
dant constaté le développement subséquent d’une 
subluxation de hanche, pour cause d’évolution dypla-
sique de l’acétabulum (6, 7).
Cette prise en charge chirurgicale est donc à adapter à la 
maturité osseuse du patient corrélée à l’évolution radio-
graphique de la MO.
ÉPIPHYSIODÈSE TRIRADIÉE PROPHYLACTIQUE
Il a été proposé par Steele la réalisation d’une épiphysiodèse 
triradiée prophylactique chez les patients atteints du syn-
drome de Marfan et présentant un PA asymptomatique avec 
un squelette immature, soit entre l’âge de 8 et 10 ans, en cas 
d’évolution radiologique péjorative (8). Cette proposition, 
réalisée d’après ses résultats sur une série d’une vingtaine de 
patients (9), a depuis été remise en question suite aux observa-
tions citées ci-dessus, posant donc le problème de déterminer 
quelle hanche même symptomatique présentant un PA évo-
luera vers l’aggravation clinique ou l’évolution indolente (5).
OSTÉOTOMIE INTERTROCHANTÉRIENNE 
DE VALGISATION
Dans le cadre d’une MO avec préservation du cartilage 
articulaire, l’ostéotomie intertrochantérienne de valgisa-
tion a été proposée par Pauwels afin de répartir la trans-
mission des forces en zone céphalique et d’ainsi réduire 
la contrainte sur l’acétabulum (10). Cette intervention a 
montré d’excellents résultats chez des patients de moins de 
40 ans sans coxarthrose secondaire sur de petites cohortes 
inférieures à 20 patients (11, 12). On a cependant démon-
tré l’atteinte significative du versant postéro-inférieur du 
toit du cotyle dans le cadre d’une MO, lié pas tant aux 
contraintes des forces appliquées mais plutôt au conflit 
coxo-fémoral résultant (13). La décision d’une ostéotomie 
intertrochantérienne de valgisation repose donc également 
sur l’exclusion de cette coxarthrose postéro-inférieure, par 
une investigation adaptée des anomalies acétabulaires du 
patient. La radiographie de «faux profil» de Lequesne per-
met d’identifier une atteinte postéro-inférieure du carti-
lage articulaire, là où l’incidence antéro-postérieure peut 
être insuffisante; l’imagerie par résonance magnétique 
complétera également cette mise au point (14).
ARTHROPLASTIE TOTALE DE HANCHE
Enfin, pour les patients plus âgés et/ou présentant une 
atteinte cartilagineuse secondaire, l’arthroplastie totale 
de hanche (ATH) constitue le traitement de choix pour 
une préservation de la fonction et de la qualité de vie 
du patient. 
Il n’existe pas de série de cas portant sur la réalisation 
d’une ATH pour MO chez le patient jeune; il existe d’ail-
leurs peu de séries de jeunes patients ayant subi une ATH 
avec un suivi à moyen ou long terme. Dans celles-ci, les 
principales indications étaient alors l’ostéonécrose avas-
culaire de la tête fémorale, l’arthrite juvénile idiopathique, 
la coxarthrose post-traumatique ou les séquelles d’une 
dysplasie développementale de hanche (15-17). 
Les complications de l’ATH étudiées chez le patient jeune 
ont été associées:
- à un niveau d’activité plus important, responsable d’un 
taux d’usure proportionnellement plus haut (18);
- aux difficultés techniques attribuables à la moindre 
dimension du champ opératoire et au faible capital 
osseux (15);
- aux antécédents chirurgicaux plus fréquents chez ces 
jeunes patients redevables d’une ATH, traités ultérieu-
rement dans 66% des cas par ostéotomie fémorale ou 
péri-acétabulaire (17);
- aux déformations musculo-squelettiques et à l’impact 
biomécanique de la hanche affectée par une pathologie 
sous-jacente, influençant la stabilité de l’implant (19).
Ces séries, portant sur des patients âgés de moins de 30 
ans lors de l’ATH, démontrent toujours l’amélioration cli-
nique post-opératoire, mais ont été greffées d’un taux de 
révision significatif pour descellement aseptique, allant de 
25 à 50% à 10 ans de suivi selon les séries (15, 19). Ces révi-
sions ont alors été attribuées à:
- l’utilisation d’implants cimentés. Une méta-analyse de 
2013, étudiant deux groupes de patients jeunes ayant 
subi une ATH avant et après 1988 – date après laquelle 
l’utilisation du ciment est passée de 70 à 30% –, a 
démontré un taux de révision majoré de 10% pour les 
prothèses cimentées à 10 ans de suivi (20);
- l’utilisation de couples de frottement métal-métal ou 
métal-polyéthylène, utilisés couramment avant les 
années 1990 et permettant l’utilisation d’une tête de 
diamètre supérieur associé à une stabilité plus impor-
tante. Ces composants étaient cependant associés à 
des complications liées à la production de particules 
responsables d’usure par 3e composant et d’ostéolyse, 
voire de formation de pseudo-tumeur. On a démontré 
un taux de révision allant jusqu’à 57% pour les couples 
de frottement métal-métal (15);
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- l’utilisation d’un implant fémoral à modularité de col, 
utilisé sous couvert d’un meilleur respect de l’anatomie 
propre du patient et d’un meilleur comblement méta-
physo-diaphysaire. Cette modularité a cependant été 
associée à un haut taux de révision pour cause de cor-
rosion aux zones de jonction ou de dislocations, allant 
jusqu’à 80% à 5 ans (21).
Avec l’avancée technologique des matériaux utilisés en 
ATH ces dernières décennies, les tendances actuelles sont:
- au couple de frottement céramique-céramique (C-C), 
au coefficient de frottement extrêmement faible et au 
risque de fracture diminué par l’avènement du céra-
mique Biolox® delta dans les années 1990 (22);
- aux implants non cimentés, pour lesquels il a été 
démontré, lors d’une méta-analyse de 2016 portant 
sur 457 ATH, une nette diminution du taux de révi-
sion chez les patients de moins de 30 ans à 10 ans de 
suivi (23).
Les séries les plus récentes portant sur des cohortes de 
centaines de patients de moins de 30 ans ayant subi une 
ATH par prothèse non cimentée, avec couple de frottement 
C-C, démontrent d’excellents résultats cliniques, pour un 
taux de révision de 0% à 5 ans (16, 24, 25). 
Ces résultats encourageants démontrent la fiabilité accrue 
de l’indication d’ATH chez le patient jeune grâce à l’avan-
cée technologique apportée à l’ATH, bien que de nouvelles 
séries portant sur des cohortes plus grandes avec un suivi 
plus long et des antécédents plus homogènes devront 
appuyer cette présomption de sécurité à moyen et long 
terme concernant le devenir du patient opéré.
Il est à noter une complication récurrente chez 10 à 20% 
des patients opérés d’une ATH avec couple de frottement 
C-C dans les différentes séries publiées: la description 
par le patient d’un bruit intermittent, décrit comme un 
grincement ou un claquement au moment notamment du 
passage de la position assise à la position débout, pou-
vant être anxiogèn mais non associés à la performance 
clinique (16).
CONCLUSION
Au vu des risques d’abord vitaux, puis fonctionnels asso-
ciés à la présence d’un PA chez l’enfant, une investigation 
poussée se doit d’être faite pour identifier la pathologie 
qui y est associée, qu’elle soit systémique ou locale, le PA 
primaire n’étant à considérer que comme diagnostic d’ex-
clusion. Mal étudié en raison de sa faible incidence, davan-
tage de recherches le concernant pourraient permettre une 
meilleure compréhension de la pathologie et des possibili-
tés de prise en charge thérapeutique.
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D1 0,05 g; Belladonna D1 0,05 g; Mercurius solubilis D6 0,04 g; Hepar sulphur D6 0,025 g. Excipients : Alcohol cetylicus et stearylicus emulsificans A, Paraffinum liquidum, Vaselinum album, Aqua purificata, Ethanolum. FORME PHARMACEUTIQUE Crème  DONNÉES CLINIQUES 
Indication: Traumeel crème est un médicament homéopathique à usage externe utilisé en cas d’affections de l’appareil locomoteur, incluant le traitement de soutien des traumatismes légers ou modérés, des douleurs et inflammations légères des muscles et des articulations.  Posologie 
: Appliquer la crème 2x par jour (le matin et le soir), si nécessaire plus souvent. Si les symptômes persistent après 1 semaine d’utilisation du médicament, consulter un médecin. Mode d’administration : La crème est destinée uniquement à l’usage externe. Appliquer la crème sur les 
parties à traiter, éventuellement sous pansement. Contre-indications : Hypersensibilité à l’une des substances actives ou l’un des excipients. Hypersensibilité aux plantes de la famille des composées (Asteraceae). Mises en garde spéciales et précautions d’emploi : L’alcool 
cétostéarylique peut provoquer des réactions cutanées locales (par ex. dermatite de contact). Eviter tout contact avec les yeux, les muqueuses, les plaies ouvertes ou la peau endommagée. Appliquer le produit uniquement sur la peau intacte. En présence de signes d’infection de la peau, 
consulter un médecin. Effets indésirables : Dans certains cas isolés des réactions cutanées (d’hypersensibilité) peuvent se produire (chez moins d’un utilisateur sur 10 000). TITULAIRE DE L’AUTORISATION DE MISE SUR LE MARCHÉ Heel Belgium nv, 9031 Drongen (Gent)  NUMÉRO 
D’AUTORISATION DE MISE SUR LE MARCHÉ HO-BE447173 MODE DE DÉLIVRANCE Médicament non soumis à prescription médicale  DATE DE MISE À JOUR DU TEXTE Juin 2018.  Plus d’informations disponibles sur demande. DÉNOMINATION DU MÉDICAMENT TRAUMEEL; 
Gel  COMPOSITION QUALITATIVE ET QUANTITATIVE 100 g de gel contient : Arnica montana radix D3 1,5 g; Calendula officinalis Ø 0,45 g; Hamamelis virginiana Ø 0,45 g; Echinacea Ø 0,15 g; Echinacea purpurea Ø 0,15 g; Chamomilla Ø 0,15 g; Symphytum officinale D4 0,1 g; 
Bellis perennis Ø 0,1 g; Hypericum perforatum D6 0,09 g; Millefolium Ø 0,09 g; Aconitum napellus D1 0,05 g; Belladonna D1 0,05 g; Mercurius solubilis D6 0,04 g; Hepar sulphur D6 0,025 g. Excipients : Carbomerum 980NF, Natrii hydroxidum, Aqua purificata, Ethanolum. FORME 
PHARMACEUTIQUE Gel DONNÉES CLINIQUES Indication: Traumeel gel est un médicament homéopathique à usage externe utilisé en cas d’affections de l’appareil locomoteur, incluant le traitement de soutien des traumatismes légers ou modérés, des douleurs et inflammations 
légères des muscles et des articulations. Posologie : Appliquer le gel 2x par jour (le matin et le soir), si nécessaire plus souvent. Si les symptômes persistent après 1 semaine de traitement, consultez un médecin. Mode d’administration : Voie cutanée. Le gel est destiné uniquement à 
l’usage externe. Appliquer le gel sur les parties à traiter.  Contre-indications : Hypersensibilité à l’une des substances actives ou l’un des excipients. Hypersensibilité aux plantes de la famille des composées (Asteraceae). Mises en garde spéciales et précautions d’emploi : Eviter tout 
contact avec les yeux, les muqueuses, les plaies ouvertes ou la peau endommagée. Appliquer le produit uniquement sur la peau intacte. En présence de signes d’infection de la peau, consultez un médecin.  Effets indésirables : Dans de très rares cas, des réactions allergiques cutanées 
(d’hypersensibilité) peuvent se produire (chez moins d’un utilisateur sur 10 000). TITULAIRE DE L’AUTORISATION DE MISE SUR LE MARCHÉ Heel Belgium nv, 9031 Drongen (Gent)  NUMÉRO D’AUTORISATION DE MISE SUR LE MARCHÉ HO-BE500960 MODE DE DÉLIVRANCE 
Médicament non soumis à prescription médicale DATE DE MISE À JOUR DU TEXTE Janvier 2017. Plus d’informations disponibles sur demande. DÉNOMINATION DU MÉDICAMENT TRAUMEEL ; Solution injectable COMPOSITION QUALITATIVE ET QUANTITATIVE 1 ampoule de 
2,2 ml contient : Arnica montana radix D2, Calendula officinalis D2, Chamomilla D3, Symphytum officinale D6, Millefolium D3, Belladonna D2 àà 2,2 mg; Aconitum napellus D2 1,32 mg; Bellis perennis D2 1,1 mg; Hypericum perforatum D2 0,66 mg; Echinacea D2, Echinacea purpurea 
D2 àà 0,55 mg; Hamamelis virginiana D1 0,22 mg; Mercurius solubilis D6 1,1 mg; Hepar sulphur D6, àà 2,2 mg. Excipients : Natrii chloridum, Aqua ad iniectabilia. FORME PHARMACEUTIQUE Solution injectable DONNÉES CLINIQUES Indication : Traumeel est un médicament 
homéopathique pour le traitement de diverses blessures traumatiques, telles que les entorses, luxations, contusions et gonflements articulaires ; la régulation des processus inflammatoires dans divers tissus, incluant en particulier les affections aiguës et chroniques du système musculo-
squelettique. Posologie : Adultes et adolescents 12-18 ans : Dans les conditions aiguës une ampoule par jour, sinon une ampoule 1 à 3 fois par semaine. Mode d’administration : L’injection sera administrée par voie intramusculaire, sous-cutanée, intradermique, intra-articulaire ou 
périarticulaire et uniquement par un médecin. Contre-indications : Hypersensibilité à l’une des substances actives ou à l’un des excipients. Hypersensibilité aux plantes de la famille des Composées (Asteracées). Mises en garde spéciales et précautions d’emploi : Il n’existe aucune 
mise en garde ni précaution spécifique relative à l’utilisation de ce médicament. Ce médicament contient moins de 1 mmol (23 mg) de sodium par dose, c.-à-d. qu’il est essentiellement “sans sodium”. Effets indésirables : Dans de rares cas, des réactions allergiques (hypersensibilité) 
peuvent survenir (par ex. des allergies cutanées, une rougeur/enflure au point d’injection, voire même un choc anaphylactique). La fréquence de ces effets n’est pas connue. TITULAIRE DE L’AUTORISATION DE MISE SUR LE MARCHÉ 
Heel Belgium nv, 9031 Drongen (Gent) NUMÉRO D’AUTORISATION DE MISE SUR LE MARCHÉ HO-BE532195 MODE DE DÉLIVRANCE  Médicament soumis à prescription médicale DATE DE MISE À JOUR DU TEXTE  Juillet 2018. 
Plus d’informations disponibles sur demande. 1. González de Vega C et al. Int J Clin Pract. 2013;67(10)979–989; 2. Birnesser H et al. J Musculoskelet Res. 2004;8:119–128; 3. Zenner S, Weiser M. Biomed Ther. 1997;XV(1):22–26; 4. 
Cesnulevicius K. Altern Ther Health Med. 2011;17(2)Suppl:S8–S17; 5. Schneider C et al. Complement Ther Med. 2008;16(1):22–27; 6. Arora S et al. Biomed Ther. 2000;XVIII(2):222–225; 7. Zenner S, Metelmann H. Biol Ther. 1994;XII(3):204–
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L’évolution démographique mondiale, marquée par un 
important vieillissement de la population, va entraîner une 
forte augmentation du nombre de maladies chroniques. Le 
«vieillissement en bonne santé» (healthy ageing), autre-
ment dit le fait de vieillir tout en conservant les capacités 
fonctionnelles qui permettent de se sentir bien dans sa 
peau, est l’un des fers de lance de la politique de l’Orga-
nisation mondiale de la Santé pour la prochaine décennie. 
Les seniors considèrent en effet le maintien de l’autonomie 
comme le bien le plus précieux (1).
Des syndromes gériatriques fréquents, tels que l’ostéo-
porose, la sarcopénie et les chutes, peuvent mettre cette 
autonomie en péril. Le risque de développer ces affec-
tions augmente sensiblement avec l’âge, et bien qu’elles 
semblent toucher essentiellement les femmes, des 
études montrent qu’elles sont largement sous-diagnos-
tiquées et sous-traitées chez les hommes (2). Ces mala-
dies ont non seulement des répercussions sur le patient 
proprement dit, mais aussi sur l’ensemble de la société, 
puisqu’elles pèsent de manière croissante sur les coûts de 
la santé (3, 4).
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Avec le vieillissement croissant de la population, davantage de travaux de recherche 
sont menés sur des traitements pour des syndromes gériatriques fréquents, tels que l’ostéo-
porose et la sarcopénie. Chez les hommes âgés, les effets de la substitution en testostérone 
sur les os et les muscles font l’objet d’une attention particulière. Même si la testostérone 
peut avoir un impact positif sur la masse osseuse chez les hommes hypogonadiques plus 
âgés, rien n’indique que ce traitement se traduit par une réduction du nombre de fractures. 
Les résultats de la substitution en testostérone au niveau de la masse et de la force muscu-
laires ne sont pas non plus sans équivoque. Le risque cardiovasculaire de ce traitement dans 
une population plus âgée multimorbide suscite également des inquiétudes. Enfin, chez les 
hommes présentant des taux normaux de testostérone, il n’y a pas lieu de prescrire un trai-
tement de substitution pour améliorer la masse osseuse ou musculaire.
BIEN-FONDÉ ET NON-SENS 
DU TRAITEMENT À LA TESTOSTÉRONE 
CHEZ LES HOMMES ÂGÉS: 
FOCUS SUR LES MUSCLES ET LES OS
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De très nombreux travaux de recherche ont par conséquent 
déjà été menés sur des traitements préventifs et curatifs de 
l’ostéoporose et de la sarcopénie. Chez les hommes en par-
ticulier, des études ont été réalisées dans le but de déter-
miner si la substitution en testostérone pourrait avoir des 
effets bénéfiques sur la masse musculaire et osseuse. 
DIMINUTION DE LA TESTOSTÉRONE AVEC L’ÂGE
Avec l’âge, on observe une diminution physiologique de la 
production de testostérone, de l’ordre de 0,5 à 2% par an 
en moyenne. La pertinence clinique de cette baisse de tes-
tostérone liée à l’âge n’est pas claire. En effet, des niveaux 
inférieurs de testostérone à un âge plus avancé ne s’ac-
compagnent généralement pas de troubles spécifiques. 
Néanmoins, chez certains hommes, la diminution de la 
testostérone en vieillissant peut être tellement forte qu’elle 
peut provoquer des symptômes tels que des troubles de 
l’érection, une baisse de la libido, de l’ostéoporose, une 
perte de masse et de force musculaires, de la fatigue, une 
baisse du niveau d’énergie, de l’anémie, etc. (5). 
En l’absence de problème structurel au niveau de l’hypo-
thalamus, de l’hypophyse ou des testicules, on parle d’hy-
pogonadisme fonctionnel ou d’hypogonadisme tardif. 
Dans l’hypogonadisme fonctionnel, la production de gona-
dotrophines et de testostérone diminue à cause d’autres 
affections, telles que l’obésité, d’une comorbidité ou de la 
prise de certains médicaments comme des opioïdes ou des 
corticostéroïdes. Même si le recours à la substitution en 
testostérone dans ce groupe d’hommes augmente partout 
dans le monde, les preuves d’un quelconque effet béné-
fique de ce type de traitement sont limitées (6).
OSTÉOPOROSE
L’ostéoporose est l’une des affections musculo-squeletti-
ques les plus fréquentes chez les personnes âgées. Elle se 
caractérise par une diminution de la masse et de la solidité 
osseuses, et constitue donc un facteur de risque de fractures. 
L’ostéoporose est diagnostiquée sur la base d’une mesure 
de la densité osseuse (absorptiométrie biphotonique à 
rayons X, DXA pour Dual X-ray Absorptiometry). La 
masse osseuse est ici comparée à celle d’une population de 
référence. Le score Z indique de combien d’écarts-types la 
masse osseuse diffère de celle des personnes du même âge 
en bonne santé. Pour le score T, une population de jeunes 
femmes en bonne santé est utilisée comme référence. Un 
score T inférieur à -1 indique une ostéopénie; lorsqu’il est 
inférieur à -2,5, il est question d’ostéoporose. 
L’ostéoporose n’est souvent associée qu’aux femmes 
post-ménopausées, si bien que les hommes qui en 
souffrent sont sous-diagnostiqués et sous-traités. Or elle 
est également fréquente chez les hommes. Ainsi, 20% des 
hommes de plus de 50 ans seront un jour victimes d’une 
fracture ostéoporotique. Comme chez les femmes, l’ostéo-
porose chez les hommes est aussi associée à une morbidité 
et une mortalité importantes. Chez les hommes, le risque 
de décès est même 2 fois plus élevé: après une fracture de 
la hanche, par exemple, 1 homme sur 3 décédera dans les 
12 mois, et un tiers sera victime d’une nouvelle fracture 
ostéoporotique (7, 8). La prise en charge de l’ostéoporose 
repose principalement sur des modifications du style de 
vie, sur le traitement des causes sous-jacentes, sur une thé-
rapie antirésorptive et, chez les individus à très haut risque 
fracturaire, sur la prise de médicaments anabolisants. 
EFFET DE LA TESTOSTÉRONE SUR LES OS
De faibles taux d’hormones sexuelles, non seulement de tes-
tostérone mais surtout d’estradiol, sont associés à une perte 
de densité minérale osseuse (DMO). L’hypogonadisme est 
une cause majeure d’ostéoporose secondaire chez l’homme. 
Un risque fracturaire accru n’a toutefois été démontré que 
chez les hommes atteints d’un cancer de la prostate traités 
par déprivation androgénique (9). 
Cependant, les effets de la substitution en testostérone sur 
les os sont quelque peu ambigus. Une méta-analyse a montré 
que les injections de testostérone entraînaient une augmen-
tation limitée de la DMO lombaire (10). Récemment, un essai 
randomisé et contrôlé par placebo mené sur 211 hommes 
présentant un hypogonadisme fonctionnel symptomatique, 
mais ne souffrant pas d’ostéoporose sévère (les hommes avec 
un score T < -3 ont été exclus), a montré qu’un traitement de 
12 mois au moyen une préparation transdermique de testos-
térone a entraîné une hausse significative de la DMO de 7,5% 
au niveau de la colonne vertébrale. Un effet plus léger, mais 
significatif, a également été observé au niveau de la hanche, 
avec une augmentation de 1,6% (11). 
La thérapie de substitution en testostérone permet donc 
d’accroître modérément la masse osseuse des hommes 
Après une fracture  
de la hanche, un tiers 
des hommes décèdent 
dans les 12 mois.
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hypogonadiques et de freiner la progression de la perte 
osseuse, en particulier chez les hommes présentant de très 
faibles concentrations de testostérone (< 200ng/dL). Cela 
dit, rien ne prouve que cette thérapie a un impact positif sur 
le risque fracturaire. Il n’est pas non plus indiqué de trai-
ter les hommes hypogonadiques à haut risque fracturaire 
uniquement par substitution en testostérone. Pour ces 
hommes, un traitement spécifique contre l’ostéoporose, tel 
que des bisphosphonates, est recommandé (9). Enfin, rien 
ne prouve que la testostérone accroît la masse osseuse des 
hommes dont le taux de testostérone est normal. 
SARCOPÉNIE
La sarcopénie est la perte progressive de masse et de force 
musculaires qui survient en vieillissant. Entre 20 et 80 ans, 
on constate ainsi une perte de 35 à 40% de la masse mus-
culaire (12) et une diminution de 50% de la force mus-
culaire (13). Tout cela finit par entraîner des limitations 
fonctionnelles et une perte d’autonomie. Lorsque le terme 
«sarcopénie» a été défini pour la première fois en 1989, 
l’attention se focalisait uniquement sur la perte de masse 
musculaire. Peu à peu, la perte de fonction musculaire 
(force musculaire et fonctionnement physique) a également 
bénéficié d’une plus grande attention. À ce jour, il n’existe 
pas de définition opérationnelle unique comme c’est le cas 
pour l’ostéoporose. Néanmoins, il existe un consensus sur 
le fait que la définition doit reposer sur les 3 aspects sus-
mentionnés, à savoir la masse, la force et la fonction mus-
culaires. Différentes définitions sont employées dans le 
monde. En Europe, nous utilisons principalement les cri-
tères EWGSOP2 (European Working Group on Sarcopenia 
in Older People 2) récemment révisés. La définition de 
l’EWGSOP2 accorde une place centrale à la faiblesse mus-
culaire et suggère, de ce fait, que la force musculaire a une 
plus grande valeur prédictive que la masse musculaire pour 
les résultats négatifs (mortalité, qualité de vie, admission en 
centre de soins de jour, chutes, etc.).
Dans la pratique clinique, cette affection n’a pas bénéficié 
d’une attention suffisante jusqu’à présent, alors que l’objec-
tivation de la faiblesse musculaire au moyen de simples tests, 
tels que la mesure de la force de préhension ou le test du lever 
de chaise (temps nécessaire à une personne pour se lever le 
plus vite possible d’une chaise à 5 reprises sans utiliser ses 
bras), permet déjà de poser un diagnostic probable de sarco-
pénie. Pour de plus amples informations sur le diagnostic et 
le dépistage, nous vous renvoyons à la référence 14.
Le traitement de la sarcopénie repose principalement sur 
la combinaison de l’exercice physique et de l’optimisation 
de l’apport protéique. Dans sa directive sur la sarcopénie, la 
Société Belge de Gérontologie et de Gériatrie (SBGG) pré-
conise ainsi un entraînement de résistance (à 70-80% de la 
1RM) afin d’améliorer la force musculaire, la masse muscu-
laire et le fonctionnement physique, tant dans le cadre de la 
prévention que du traitement de la sarcopénie (15, 16). Elle 
recommande également la prise de compléments protéinés 
(25 à 30g de protéines par repas, riches en leucine), de pré-
férence dans les 24 heures suivant l’effort physique. Enfin, 
l’apport d’une quantité suffisante de vitamine D (800UI/j) 
est recommandé en raison de son effet bénéfique sur la force 
musculaire, sur le fonctionnement physique et, chez les per-
sonnes présentant un risque accru de chute, sur les chutes. 
EFFET DE LA TESTOSTÉRONE SUR LES MUSCLES
Entre 20 et 30 ans, les jeunes hommes développent une 
masse maigre et une force de préhension respectivement 
40% et 60% supérieures à celles des femmes du même 
âge (17). Les taux de testostérone plus élevés chez les hommes 
expliquent probablement leur masse musculaire plus impor-
tante et leurs meilleures performances physiques. En outre, 
les hommes atteignent également une masse osseuse 25% 
plus élevée, ce qui est toutefois essentiellement lié à leur 
taille moyenne légèrement plus importante (2, 18).
Chez les hommes, les effets bénéfiques des hormones 
sexuelles sur les muscles sont principalement dus aux 
androgènes (19). Les effets anaboliques de la testostérone 
et d’autres androgènes sur l’hypertrophie musculaire, en 
particulier lorsqu’ils sont combinés à un entraînement 
de résistance, sont bien connus. Par ailleurs, des études 
menées sur des êtres humains et des souris ont montré que 
les androgènes conduisent à une augmentation plus impor-
tante de la masse musculaire que de la force musculaire. 
Rien ne prouve que la thérapie de substitution 
en testostérone a un impact positif sur le 
risque fracturaire.
Le traitement de la sarcopénie repose 
principalement sur la combinaison 
de l’exercice physique et de l’optimisation 
de l’apport protéique.
ORTHO-RHUMATO | VOL 19 | N°2 | 2021 29
Ces effets s’avèrent en outre similaires chez les hommes 
plus jeunes et plus âgés (20).
Les concentrations d’hormones sexuelles, de même que 
la masse et la fonction musculaires, diminuent avec l’âge. 
Des études épidémiologiques ont ainsi mis en évidence 
une association entre des taux de testostérone plus faibles 
et une masse ou une fonction musculaire réduite (21, 22), 
même si les relations sous-jacentes ne sont pas encore 
totalement connues. Plusieurs études ont évalué les effets 
de la substitution en testostérone sur les muscles, mais les 
résultats sont difficiles à interpréter en raison des diffé-
rences de population, de dose et de méthodologie utilisée. 
Chez les hommes hypogonadiques, la testostérone accroît 
la masse musculaire et réduit la masse grasse. Des effets 
secondaires, tels qu’une élévation de l’hématocrite, ont 
cependant aussi été rapportés (23, 24). 
L’effet de la testostérone sur la force musculaire reste flou, 
alors que, comme décrit ci-dessus, il apparaît de plus en plus 
évident que les conséquences néfastes de la sarcopénie se 
ressentent principalement au niveau de la force musculaire. 
Une étude sur des hommes en bonne santé âgés de 60 ans et 
plus et présentant des taux normaux-faibles de testostérone 
a livré des résultats incohérents en termes de force muscu-
laire après 3 ans d’utilisation d’une préparation transder-
mique de testostérone (25). De même, une augmentation 
de la force musculaire a été observée dans certaines études, 
mais n’a pas été confirmée dans d’autres. Un essai contrôlé 
contre placebo, visant à évaluer l’effet d’un gel de testosté-
rone sur la force musculaire et le fonctionnement physique 
d’hommes âgés hypogonadiques à mobilité réduite, a par 
ailleurs été interrompu prématurément en raison d’une 
incidence accrue des événements cardiovasculaires dans le 
groupe sous substitution en testostérone (26). La sarcopé-
nie est souvent associée à une fragilité accrue (frailty) ainsi 
qu’à une multimorbidité. Or le recours à la testostérone 
n’est précisément pas indiqué chez ces hommes âgés vulné-
rables en proie à des limitations fonctionnelles, d’une part, 
car son effet n’est pas suffisamment prouvé et, d’autre part, 
en raison du risque cardiovasculaire potentiellement plus 
élevé qui y est associé (5). Dans sa directive, la SBGG sti-
pule que la substitution en testostérone peut être envisagée 
chez les hommes âgés présentant une faiblesse musculaire 
et des concentrations de testostérone situées dans la plage 
hypogonadique (< 200-300ng/dl), à condition de surveiller 
l’hématocrite, le profil lipidique et le PSA (15).
CONCLUSION
La substitution en testostérone pourrait jouer un rôle dans 
le traitement de la sarcopénie et de l’ostéoporose, mais 
jusqu’à présent, les essais randomisés et contrôlés par 
placebo n’ont montré qu’un effet nul ou limité sur les mus-
cles et les os. On peut donc se demander si elle aura un jour 
une place dans le traitement de l’ostéoporose et de la sar-
copénie, d’autant plus si l’on tient compte de ses potentiels 
effets secondaires, notamment au niveau cardiovasculaire.
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COVID-19 ET INHIBITION DE L’INTERLEUKINE-6
Deux études récentes sur le tocilizumab apportent des données contradictoires mais intéressantes concernant 
l’impact de l’inhibition de l’interleukine-6. Le tocilizumab est actuellement beaucoup utilisé pour le Covid-19, sans 
preuve formelle de son efficacité. 
L’essai en double aveugle COVACTA (1), mené avant que 
la dexaméthasone ne soit établie comme standard de trai-
tement pour les sujets développant des formes sévères ou 
critiques, a concerné 452 patients hospitalisés pour Covid-
19 sévère qui, par randomisation 2:1, ont été alloués à un 
bras tocilizumab (TCZ) ou placebo. Environ 37% des par-
ticipants étaient sous ventilation mécanique depuis 4 à 
5 jours, et certains patients ont reçu des corticoïdes (TCZ: 
19,4%; placebo: 28,5%). Le TCZ n’a pas significativement 
amélioré l’état clinique à J28 (critère principal), même si 
les résultats penchaient en sa faveur, avec un score médian 
de 1 (patients sortis ou aptes à sortir de l’hôpital) versus 
un score de 2 pour le bras placebo (patients sortis de soins 
intensifs [SI] et sans oxygénothérapie). Pas de différence 
non plus sur la mortalité à J28, respectivement 19,7% 
et 19,4%. 
Dans l’essai ouvert REMAP-CAP (2), les patients enrôlés 
nécessitaient une assistance respiratoire et/ou cardiovas-
culaire en SI. La randomisation est intervenue au cours 
des 24h suivant la mise en route de l’assistance nécessaire, 
allouant 353 patients au TCZ, 48 au sarilumab et 402 aux 
soins standard. Au départ, 29% des patients étaient sous 
O2 haut débit et 42% bénéficiaient d’une ventilation non 
invasive. Plus de 80% ont reçu des corticoïdes. Par rap-
port aux soins standard, à J21, le TCZ a été associé à plus 
de jours sans assistance respiratoire ou cardiovasculaire 
(médiane de 10 jours versus 0 jour) et à une mortalité hos-
pitalière plus faible (27% versus 36%), le cumul des deux 
critères formant le critère principal composite. 
L’éditorial d’accompagnement (3) tente de tirer des conclu-
sions utiles pour la pratique clinique en prenant en compte 
l’ensemble des résultats disponibles et en soulignant les 
différences de ces deux études en termes de design, de 
critères de jugement, de type de patients, de sévérité de 
la maladie, de délai avant traitement et des autres traite-
ments administrés. 
Il ressort de tout cela que la plupart des essais antérieurs 
n’ont pas démontré d’effet bénéfique de l’inhibition de 
l’IL-6 sur la mortalité, mais il faut souligner que l’intro-
duction du traitement s’est, au fil du temps, faite de plus 
en plus précocement et que l’usage combiné du TCZ et 
des corticoïdes (fréquent dans l’essai REMAP-CAP) est 
relativement récent. Pour l’heure, et cela semble conforté 
par des premières données issues de l’essai RECOVERY, 
l’utilisation précoce conjointe du TCZ et de glucocorti-
coïdes semble apte à réduire la mortalité des malades de 
tout degré de sévérité dont la maladie évolue rapidement 
nécessitant des soins de niveau SI. 
1. Rosas IO, Bräu N, Waters M, et al. Tocilizumab in hospitalized patients with severe Covid-19 
pneumonia. 
2. The REMAP-CAP Investigators. IL-6 receptor antagonists in critically ill patients with 
Covid-19. 
3. Rubin EJ, Longo DL, Baden LR. IL-6 receptor inhibition in Covid-19 — Cooling the 
inammatory soup. 
All articles online ahead of print. N Engl J Med 2021; Feb 25. 
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APPORT DE L’ADJONCTION D’UN CORTICOÏDE 
AUX IMMUNOGLOBULINES DANS LE SYNDROME 
INFLAMMATOIRE MULTISYSTÉMIQUE DE L’ENFANT
Le syndrome inflammatoire multisystémique de l’enfant (MIS-C pour multisystem inflammatory syndrome in 
children) est la manifestation pédiatrique la plus grave (potentiellement mortelle) associée à une infection par le 
SARS-CoV-2, et dont le traitement optimal reste inconnu.
Une équipe française a comparé rétrospectivement (du 1er 
avril 2020 au 6 janvier 2021) les résultats d’un traitement 
initial par immunoglobulines intraveineuses (IgIV) seules 
ou associées à la méthylprednisolone (IgIV+MP) sur une 
cohorte de 111 enfants) (52% de filles; âge médian: 8,6 
ans; intervalle interquartile: 4,7-12,1) atteints de MIS-C 
confirmé (définition de l’Organisation Mondiale de la 
Santé. Le critère de jugement principal était l’échec du trai-
tement, défini comme une persistance de la fièvre 2 jours 
après l’introduction du traitement initial ou la recrudes-
cence de la fièvre dans les 7 jours. Les critères secondaires 
comprenaient un traitement de 2e intention, un soutien 
hémodynamique, un dysfonctionnement ventriculaire 
gauche aigu après traitement de 1ère intention et la durée du 
séjour en soins intensifs pédiatriques. Pour l’analyse prin-
cipale, les enfants recevant des IgIV seules ont été appariés 
à ceux recevant IgIV+MP ayant le score de propension le 
plus proche. Au total, 5 enfants n’ont pas reçu les traite-
ments évalués.
Globalement, 3 enfants des 34 du groupe IgIV+MP (9%) et 
37 des 72 du groupe IgIV seules (51%) n’ont pas répondu 
au traitement. 
Par rapport au traitement par IgIV seules, le traitement 
par IgIV+MP était associé à : 
- un risque plus faible d’échec du traitement (∆ absolu: 
-0,28 [IC 95%: -0,48 à -0,08]; odds ratio [OR] = 0,25 
[IC 95%: 0,09 à 0,70]; p = 0,008);
- un risque plus faible de recours à un traitement de 2e 
intention (∆ absolu: -0,22 [IC 95%: -0,40 à -0,04]; 
OR = 0,19 [IC 95%: 0,06 à 0,61]; p = 0,004);
- un risque plus faible de support hémodynamique 
(∆ absolu: -0,17 [IC 95%: -0,34 à -0,004]; OR = 0,21 
[IC 95%: 0,06 à 0,76]); 
- un risque plus faible de dysfonctionnement ventri-
culaire gauche aigu post-traitement initial (∆ absolu: 
-0,18 [IC 95%: -0,35 à -0,01]; OR = 0,20 [IC 95%: 0,06 
à 0,66]); 
- une durée moindre de séjour en soins intensifs pédia-
triques (médiane de 4 versus 6 jours; ∆ en jours: -2,4 
[IC 95%: -4,0 à -0,7]).
Il est conclu que chez les enfants atteints de MIS-C, le trai-
tement initial par IgIV+MP est associé à une évolution plus 
favorable de la fièvre qu’avec un traitement initial par IgIV 
seules. Les investigateurs soulignent que la nature obser-
vationnelle de leur étude est une limite à l’interprétation 
des résultats.
Ouldali N, Toubiana J, Denise Antona D, et al. Association of intravenous immunoglobulins 
plus methylprednisolone vs immunoglobulins alone with course of fever in multisystem 
inammatory syndrome in children. JAMA 2021;325:855-64. 
RISDIPLAM: UNE OPTION PROMETTEUSE POUR LE 
TRAITEMENT DE L’AMYOTROPHIE SPINALE DE TYPE 1 
L’amyotrophie spinale de type 1 est une maladie neuromusculaire progressive rare du nourrisson qui se manifeste 
par de la faiblesse musculaire, l’incapacité de rester assis sans soutien, une insuffisance respiratoire et une espé-
rance de vie limitée, souvent inférieure à 2 ans. Elle est due à une mutation de type perte de fonction affectant le 
gène de survie des motoneurones SMN1, ce qui engendre des taux insuffisants de protéine de survie des moto-
neurones (SMN) fonctionnelle. 
Cette protéine est également produite par le gène SMN2, 
mais un épissage précoce lors de la transcription de l’ADN 
en ARN messager aboutit essentiellement à la synthèse 
d’une protéine SMN non fonctionnelle. Le risdiplam est 
une petite molécule orale qui corrige cette situation (modi-
fication de l’épissage de l’ARN pré-messager de SMN2), 
aboutissant à une augmentation des taux de protéine SMN 
fonctionnelle. ☞
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Le groupe de travail FIREFISH, auquel participent nos 
compatriotes Nicolas Deconinck et Laurent Servais, rap-
porte les résultats de la partie 1 d’une étude ouverte de phase 
II/III, menée chez des nourrissons âgés de 1 à 7 mois. Les 
principaux critères de jugement étaient l’innocuité, la phar-
macocinétique, la pharmacodynamie (y compris les concen-
trations sanguines de protéine SMN) et le choix de la dose 
de risdiplam pour la partie 2 de l’étude. Une analyse explora-
toire s’est penchée sur la capacité des nourrissons à se tenir 
assis sans soutien pendant au moins 5 secondes. Au total, 21 
nourrissons ont été enrôlés, dont 4 dans une cohorte faible 
dose (dose journalière finale à 12 mois de 0,08mg/kg de ris-
diplam) et 17 dans une cohorte forte dose (dose journalière 
finale à 12 mois de 0,2mg/kg de risdiplam). 
Les taux sanguins médians initiaux de protéine SMN étaient 
de 1,31ng/ml dans la cohorte faible dose et de 2,54ng/
ml dans la cohorte à forte dose. À 12 mois, les médianes 
avaient augmenté et s’établissaient respectivement à 
3,05ng/ml et 5,66ng/ml, représentant des augmentations 
médianes respectives de 3,0 fois et 1,9 fois.
Les événements indésirables graves ont consisté en une 
pneumonie, une infection des voies respiratoires et une 
insuffisance respiratoire aiguë. Au moment de la publica-
tion, 4 nourrissons étaient décédés de complications respi-
ratoires. L’analyse exploratoire indique que 7 nourrissons de 
la cohorte forte dose étaient capables de tenir assis sans aide 
pendant au moins 5 secondes, alors qu’il n’y en avait aucun 
de la cohorte faible dose.
Ce travail montre donc que chez les nourrissons atteints 
d’amyotrophie spinale de type 1, le traitement par risdiplam 
oral s’assortit d’une augmentation de l’expression de protéine 
SMN fonctionnelle dans le sang. La dose la plus élevée de risdi-
plam (0,2mg/kg/j) a été sélectionnée pour la partie 2 de l’étude.
Baranello G, Darras BT, Day JW, et al. Risdiplam in type 1 spinal muscular atrophy. N Engl J Med 
2021;384:915-23.
ADVOCATE ÉVALUE L’IMPACT D’UNE ACTION SUR LE SYSTÈME 
DU COMPLÉMENT DANS LES VASCULARITES À ANCA
L’avacopan est un traitement oral développé pour traiter les vascularites à ANCA (anticorps anticytoplasmiques des 
neutrophiles), maladies auto-immunes systémiques caractérisées par une activation inappropriée du système du com-
plément engendrant une inflammation prédominante des petits vaisseaux liée à une hyperactivité des neutrophiles.
C5a est une protéine de signalisation importante du sys-
tème du complément qui possède des récepteurs sur les 
cellules immunitaires et sur les cellules qui tapissent les 
vaisseaux sanguins. Sa liaison à ces récepteurs contribue 
à un recrutement des neutrophiles et comme ceux-ci sont 
hyperactifs, il en résulte des lésions. En se liant à la proté-
ine C5a, l’avacopan empêche sa liaison avec son récepteur, 
ce qui devrait réduire l’afflux des cellules immunitaires, 
l’inflammation et les lésions vasculaires. 
Cette hypothèse a été testée dans l’essai contrôlé de phase 
III ADVOCATE mené auprès de 331 sujets atteints de vas-
cularites à ANCA qui, selon une randomisation 1:1, ont reçu 
de l’avacopan per os à la dose de 30mg x 2/j (n = 166) ou 
de la prednisone à dose progressivement décroissante (n = 
165) en plus des soins standard (cyclophosphamide/aza-
thioprine ou rituximab) pendant 52 semaines. Le premier 
critère d’évaluation principal était la rémission, définie 
comme l’obtention à la semaine 26 d’un score d’activité de 
la vascularite de Birmingham (BVAS) égal à 0, alors qu’il 
n’y avait eu aucune utilisation de glucocorticoïdes au cours 
des 4 semaines précédentes. Le deuxième critère principal 
était la rémission soutenue, définie comme la rémission à 
la fois aux semaines 26 et 52. Les deux critères d’évaluation 
ont été testés pour la non-infériorité et la supériorité. Le 
score BVAS moyen initial était de 16 dans les deux bras. 
Le premier critère d’évaluation principal a été observé 
chez 72,3% des patients du bras avacopan et chez 70,1% 
des patients du bras prednisone, résultat indiquant une 
non infériorité (p < 0,001), mais pas de supériorité (p = 
0,24). Une rémission prolongée à la semaine 52 (deuxième 
critère d’évaluation principal) a été observée chez 65,7% 
des patients du bras avacopan et chez 54,9% des patients 
du bras prednisone, résultat indiquant à la fois une non- 
infériorité (p < 0,001) et une supériorité (p = 0,007). 
À noter également, chez les patients du bras avacopan, une 
réduction de la toxicité liée aux glucocorticoïdes, une amé-
lioration significative de la fonction rénale chez les patients 
ayant une atteinte rénale et une amélioration de la qualité 
de vie en relation avec la santé.
Des événements indésirables graves (hormis l’aggravation 
de la vascularite) sont survenus chez 37% des patients du 
bras avacopan et 39% des patients du bras prednisone. 
Jayne DRW, Merkel PA, Schall TJ, et al. Avacopan for the treatment of ANCA-associated 
vasculitis. N Engl J Med 2021;384:599-609.
☞
ORTHO-RHUMATO | VOL 19 | N°2 | 2021 33
CONTRÔLE DU POIDS ET LUTTE CONTRE L’OBÉSITÉ: 
LES PROMESSES DU SÉMAGLUTIDE
Deux études de phase III randomisées contrôlées du programme STEP (Semaglutide Treatment Effect in People 
with Obesity) ont évalué l’impact du sémaglutide, un analogue du GLP-1, en complément de modifications de style 
de vie dans la maîtrise du poids et la lutte contre l’obésité.
STEP 1 a concerné près de 2.000 adultes obèses (poids 
moyen: 105kg; indice de masse corporelle moyen [IMC]: 
38kg/m2) non diabétiques alloués par randomisation 2:1 
à un bras sémaglutide hebdomadaire (passage en 4 mois 
de 0,25mg à la dose maximale de 2,4mg si tolérée) ou à un 
bras placebo, l’administration étant sous-cutanée.
À 68 semaines, les deux co-critères principaux étaient en 
faveur du sémaglutide:
- perte pondérale moyenne de 14,9% versus 2,4%, soit 
un ∆ estimé de 12,4% (indice de confiance [IC] à 95%: 
11,5-13,4; p < 0,001);
- perte pondérale ≥ 5% pour 86,4% des participants ver-
sus 31,5% (p < 0,001).
Il y avait également significativement plus de sujets dans 
le bras sémaglutide avec des pertes pondérales ≥ 10% et 
≥ 15%, respectivement 69,1% versus 12,0% et 50,5% versus 
4,9% (p < 0,001 dans les deux cas). 
Les effets indésirables gastro-intestinaux étaient significa-
tivement plus fréquents avec le sémaglutide (74,2% versus 
47,9%), le plus souvent transitoires et d’intensité légère à 
modérée mais ayant entraîné un arrêt du traitement chez 
4,5% des participants versus 0,8% dans le bras placebo.
STEP 2 a concerné quelque 1.200 sujets en surpoids ou 
obèses (poids moyen: 100kg; IMC moyen: 36kg/m2) dia-
bétiques de type 2 (HbA1c moyen: 8,1%) alloués à un bras 
sémaglutide 2,4mg, sémaglutide 1,0mg (dose approuvée 
pour le traitement du diabète) ou placebo, avec une admi-
nistration par injection sous-cutanée hebdomadaire. Les 
critères de jugement étaient les mêmes que dans STEP 1.
À 68 semaines, la perte pondérale moyenne était de 9,6% 
avec le sémaglutide 2,4mg et de 3,4% avec le placebo, soit 
un ∆ estimé de 6,2% (IC 95%: 5,2-7,3; p < 0,0001) et une 
perte pondérale ≥ 5% était respectivement constatée chez 
68,4% et 28,5% des patients (p < 0,0001). Avec le séma-
glutide 1,0mg, la perte pondérale moyenne était de 7,0%. 
Ici encore, les effets indésirables gastro-intestinaux étaient 
significativement plus fréquents avec le sémaglutide 
(2,4mg: 63,5%; 1,0mg: 57,5%) qu’avec le placebo (34,3%), 
à l’origine d’arrêts de traitement chez respectivement 
4,2%, 3,5% et 1,0% des participants.
En conclusion, chez les sujets en surpoids ou obèses, qu’ils 
soient ou non atteints de diabète de type 2, le sémaglutide 
2,4mg est associé à une perte de poids supérieure et cli-
niquement significative par rapport au placebo. Il s’agit 
donc d’un nouvel outil potentiel de gestion du poids dont 
la sécurité d’emploi à long terme reste à démontrer.
Wilding JPH, Batterham RL, Calanna S, et al. Once-weekly semaglutide in adults with 
overweight or obesity. N Engl J Med 2021;384:989-1002.
Davies M, Færch L, Jeppesen OK, et al. Semaglutide 2.4mg once a week in adults with 
overweight or obesity, and type 2 diabetes (STEP 2): a randomised, double-blind, double-
dummy, placebo-controlled, phase 3 trial. Lancet 2021;397:971-84.
UNE INTERVENTION ENZYMATIQUE PÉRIPHÉRIQUE 
LOCALE EST UN ÉLÉMENT ESSENTIEL DE L’ACTIVITÉ  
ANTI-INFLAMMATOIRE DES GLUCOCORTICOÏDES
L’enzyme 11b-hydroxystéroïde déshydrogénase de type 1 (11b-HSD1) joue un rôle important et bien caractérisé 
dans le métabolisme et l’activation des glucocorticoïdes (GC) endogènes. Le rôle de cette enzyme dans l’action des 
GC exogènes administrés à visée thérapeutique reste en revanche mal compris.
Il est connu que les GC anti-inflammatoires puissants tels 
que la prednisolone sont rapidement métabolisés dans 
l’organisme et se retrouvent donc simultanément dans 
le sang sous leur forme active (prednisolone) et inactive 
(prednisone). Or il se trouve que la 11b-HSD1 notam-
ment est fortement surexprimée au niveau des sites ☞
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d’inflammation et qu’elle est alors capable de réactiver les 
formes inactives de GC comme la prednisone. 
Sur cette base, une équipe du Royaume Uni a entrepris 
d’étudier la contribution de la 11b-HSD1 aux propriétés anti- 
inflammatoires de la corticostérone exogène administrée à 
des doses thérapeutiques dans des modèles de polyarthrite 
chez des souris invalidées pour l’expression de 11b-HSD1 
(délétion transgénique globale ou ciblée des cellules souches 
myéloïdes ou des cellules souches stromales mésenchyma-
teuses). L’évaluation a porté sur l’activité de la maladie et sur 
l’inflammation articulaire (évaluées cliniquement de façon 
quotidienne), ainsi que sur la destruction des articulations et 
l’intensité de l’inflammation locale et systémique (détermi-
nées de façon périodique par biologie, histologie et imagerie). 
La délétion transgénique globale (aboutissant à une sup-
pression totale de l’expression de 11b-HSD1) a engendré 
chez les animaux recevant de la corticostérone une corticoré-
sistance profonde, caractérisée par une synovite persistante, 
une destruction articulaire et une infiltration leucocytaire 
inflammatoire. Les délétions ciblées ont en revanche mon-
tré que, dans les deux cas, les animaux conservaient une 
réponse anti-inflammatoire à la corticostérone (légère-
ment altérée [corticorésistance partielle] pour la délétion 
myéloïde, robuste pour la délétion stromale), laissant sup-
poser (ce que des expérimentations complémentaires ont 
confirmé) que la persistance de l’expression de 11b-HSD1 et 
donc l’existence d’une activation métabolique dans l’une des 
deux populations cellulaires pouvait avoir une influence sur 
l’autre population par voie paracrine, empêchant ainsi les 
effets de la délétion de se manifester. 
Globalement, ces résultats identifient donc une compo-
sante entièrement nouvelle de l’action thérapeutique des 
GC en montrant qu’en raison de leur métabolisation sys-
témique rapide, leurs effets anti-inflammatoires thérapeu-
tiques sont entièrement tributaires de l’amplification et de 
la réactivation périphérique de la 11b-HSD1 au niveau des 
sites d’inflammation. Cette étude propose ainsi une nou-
velle compréhension des propriétés anti-inflammatoires 
des GC thérapeutiques en général et de leur action préfé-
rentielle sur les sites d’inflammation. 
Fenton C, Martin C, Jones R, et al. Local steroid activation is a critical mediator of the anti-
inammatory actions of therapeutic glucocorticoids. Ann Rheum Dis 2021;80:250-60.
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Une activité physique régulière est essentielle pour vieillir en bonne santé et a une 
multitude d’effets bénéfiques, notamment sur le système cardiovasculaire, la force muscu-
laire, la coordination, le bien-être général et la réduction du risque de mortalité global. La 
pratique d’une activité sportive a également une importante fonction sociale et permet aux 
patients d’être à nouveau plus à l’aise avec leur corps. Dans cette perspective, il est impor-
tant de mieux comprendre l’effet de la pose d’une prothèse de genou sur la pratique sportive 
et l’activité physique, a fortiori compte tenu de la forte augmentation du nombre d’arthroplas-
ties du genou, en particulier chez des personnes relativement plus jeunes et plus actives. 
Malgré une nette diminution de la pratique des sports à fort impact à la suite de la pose d’une 
prothèse de genou, cette procédure s’avère constituer un traitement efficace en termes d’ac-
tivité sportive et physique. Que ce soit après la pose d’une prothèse unicompartimentale ou 
totale, il est possible de revenir à un niveau d’activité sportive similaire à celui d’avant l’ap-
parition des symptômes invalidants. Mieux encore, les patients qui ont continué à pratiquer 
des activités sportives jusque peu de temps avant l’opération semblent même s’adonner plus 
activement à des sports à faible et moyen impact après l’intervention qu’avant l’apparition 
des symptômes invalidants. En revanche, la majorité des patients qui ont cessé de faire du 
sport avant l’opération ne semblent pas reprendre leurs activités sportives après l’interven-
tion. Cela montre une fois de plus qu’une fois qu’un changement de comportement (par ex. 
l’arrêt des activités sportives) est intervenu chez un patient, il est très difficile de l’inverser, 
même si la cause première du changement comportemental (par ex. la douleur) est éliminée. 
L’élaboration de stratégies destinées à permettre aux patients et à les encourager à conti-
nuer de pratiquer des activités sportives (à faible impact) avant l’opération est par consé-
quent indispensable pour profiter pleinement des avantages d’une articulation artificielle.
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L’IMPORTANCE D’UN MODE DE VIE ACTIF AVANT 
ET APRÈS LA POSE D’UNE PROTHÈSE DE GENOU
Si l’exercice physique était un médicament, il serait prescrit 
à tous les habitants de la planète. Il existe un large consensus 
sur le fait qu’une activité physique régulière est essentielle 
pour vieillir en bonne santé et a une multitude d’effets béné-
fiques, notamment sur le système cardiovasculaire, la force 
musculaire, la coordination, l’équilibre, le bien-être général 
et la réduction du risque de mortalité global (1, 2). La prati-
que d’une activité sportive a également une importante fonc-
tion sociale, et la reprise du sport permet aux patients d’être 
à nouveau plus à l’aise avec leur corps. Ce dernier point 
est essentiel, car la peur (de tomber) constitue un obstacle 
important pour de nombreux patients après une arthroplas-
tie du genou (3). La possibilité de profiter des bienfaits de 
l’activité physique avant et après la pose d’une prothèse de 
genou (PG) semble donc offrir de nombreux avantages. En 
outre, le nombre d’arthroplasties du genou pratiquées dans 
les pays occidentaux (y compris en Belgique) a explosé ces 
dernières années et va continuer à fortement augmenter, en 
particulier chez des personnes relativement plus jeunes et 
plus actives (4). Face à cette tendance, les patients propre-
ment dits ont de plus grandes attentes et exigences en ce 
qui concerne leur participation à diverses activités sportives 
après leur arthroplastie du genou (5, 6). 
Mais quel type d’exercice et d’activité physiques devrait 
idéalement être prescrit aux patients souffrant de gon-
arthrose aux différents stades précédant et suivant 
l’intervention chirurgicale? À l’heure actuelle, les recom-
mandations relatives à la pratique de certaines activités 
sportives après la pose d’une PG restent souvent basées 
sur des avis d’experts et reposent davantage sur l’intuition 
que sur des preuves scientifiques (1, 5-7). Ainsi, jusqu’à 
tout récemment, la pratique d’activités sportives avec une 
prothèse de genou était souvent déconseillée, en raison 
d’un risque potentiel d’usure plus rapide de la prothèse, 
de détachement de cette dernière et/ou d’augmentation 
des taux de chirurgie de révision (1, 2, 6). Même s’il faut 
évidemment tenir compte des éventuels effets négatifs 
à long terme de la pratique d’activités sportives pour ce 
groupe, les données scientifiques étayant les inconvénients 
susmentionnés sont relativement limitées (8).
Mieux encore, la plupart des patients qui font du sport après 
une opération semblent obtenir des scores post-opératoi-
res de fonctionnalité du genou nettement supérieurs et 
des scores d’indice de masse corporelle (IMC) inférieurs 
à ceux des patients inactifs, bien que l’on observe une 
grande variation des résultats à ce niveau (9-13). Un IMC 
faible est particulièrement crucial, car il est également lié 
au risque de chirurgie de révision. Pietschmann et al. (9) 
ont même constaté que les patients actifs qui subissent une 
arthroplastie du genou ressentent généralement moins de 
douleur après l’opération, même si d’autres études n’ont 
établi aucun lien de la sorte entre le degré de soulagement 
de la douleur et le nombre d’activités sportives (14, 15). Et, 
ce qui est peut-être le plus important, les patients qui font 
du sport après une opération du genou sont en général plus 
satisfaits du résultat de l’intervention (9, 10, 15-17).
Pour tenter de parvenir à des directives scientifiquement 
fondées concernant la pratique sportive avant et après la 
pose d’une prothèse totale de genou (PTG) ou d’une pro-
thèse unicompartimentale de genou (PUG), nous avons 
dans un premier temps examiné la littérature scientifique 
disponible afin d’évaluer la pratique sportive et le degré 
d’activité physique des patients à 3 moments différents:
- avant l’apparition des symptômes invalidants;
- moins d’un an avant l’arthroplastie du genou ;
- à partir d’un an après l’arthroplastie du genou.
Cette période d’un an après l’arthroplastie du genou a été 
choisie parce que, en règle générale, la majeure partie de la 
fonction du genou est rétablie au bout de cette durée (18).
COMMENT ÉVALUER LA PRATIQUE SPORTIVE ET 
LE DEGRÉ D’ACTIVITÉ PHYSIQUE DES PATIENTS?
Les bases de données scientifiques de PubMed, Embase 
et SPORTDiscus ont été consultées afin de rechercher des 
articles pertinents sur l’activité physique et la pratique 
sportive avant et après une arthroplastie du genou, publiés 
entre 2000 et 2019. Cette recherche a permis dans un pre-
mier temps d’identifier 867 études, lesquelles ont ensuite 
été triées et sélectionnées sur la base de plusieurs critères 
d’inclusion. Pour pouvoir être retenues, les études devaient 
porter sur des patients souffrant de gonarthrose chez 
qui une PTG et/ou une PUG avai(en)t été posée(s) et qui 
prévoyaient de commencer ou de reprendre une activité 
sportive après l’opération. Il devait également s’agir d’étu-
des de recherche originales (autrement dit, pas de résu-
més de conférences, de documents de synthèse, d’articles 
rédactionnels, etc.) publiées en anglais. Enfin, les études 
devaient inclure au moins une mesure préopératoire et une 
mesure post-opératoire (≥ 1 an après l’opération) d’une 
variable de résultat pertinente.
Dans ce cas-ci, cela signifie que les études devaient avoir 
évalué la pratique sportive des patients ou leur degré d’ac-
tivité physique. Ce dernier paramètre peut être mesuré à 
l’aide de l’échelle de UCLA (University of California Los 
Angeles). Il s’agit d’une échelle simple allant de 1 à 10, 
sur laquelle le patient doit lui-même indiquer son niveau 
d’activité, 1 étant défini comme «l’absence totale d’acti-
vité physique, selon les autres» et 10 comme «la pratique 
régulière de sports à impact».
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La participation des patients à diverses activités sportives a 
été mesurée au moyen de questionnaires dans lesquels les 
patients doivent préciser les activités sportives qu’ils prati-
quent actuellement ou ont pratiquées à un moment donné 
par le passé. Les différentes activités sportives sont ici clas-
sées en activités ayant un impact faible, moyen ou élevé sur 
l’articulation du genou (6). La natation et le cyclisme sont 
par exemple des activités sportives à faible impact, tandis 
que le ski et la course à pied sont des sports à fort impact. 
Le tableau 1 donne un aperçu plus complet des différents 
sports par niveau d’impact.
Les données relatives à la pratique sportive ont été éva-
luées à la fois en ce qui concerne le nombre de sports par 
participant (y compris les participants qui ne pratiquaient 
plus aucune activité sportive) et le nombre de sports par 
participant actif. Un participant actif a ici été défini comme 
toute personne pratiquant une ou plusieurs activités spor-
tives à ce moment précis. Cette analyse complémentaire du 
nombre de sports par participant actif a été effectuée afin 
de mieux déterminer si les effets potentiels de la pratique 
d’activités sportives sont dus au fait que des patients actifs 
pratiquent plus ou moins d’activités sportives, que des 
patients inactifs commencent à pratiquer une quelconque 
activité sportive ou que des patients actifs cessent totale-
ment de pratiquer une activité sportive. 
À l’issue des étapes susmentionnées, 19 études ont finale-
ment été retenues et incluses dans la présente revue sys-
tématique, qui porte sur un total de 4.074 patients (9-17, 
19-28). Parmi ces études, 12 ont rapporté des données 
sur le degré d’activité physique avant et après l’opéra-
tion (2.899 patients) (11, 14-17, 19-21, 23, 24, 26, 27) et 15 
ont recueilli des données à propos de la pratique sportive 
(2.007 patients) (9-13, 15, 17, 21-28).
QUELLES SONT LES ACTIVITÉS PRATIQUÉES PAR LES 
INDIVIDUS LORS DES DIFFÉRENTS STADES PRÉCÉDANT 
ET SUIVANT UNE ARTHROPLASTIE DU GENOU?
Après une arthroplastie du genou, les sports les plus 
prisés sont la natation, le cyclisme, la marche et la mar-
che nordique (9-13, 15, 17, 21-28), tandis que la pratique 
d’activités à fort impact sur le genou concerné, telles que 
les sports de balle, la course à pied/le jogging et le ski, 
diminue considérablement par rapport à la période précé-
dant l’apparition des symptômes invalidants. On note éga-
lement une forte hausse de la pratique de l’aérobic et de 
l’aquagym 1 an après l’intervention. Au cours de ces acti-
vités, il est recommandé de mettre l’accent sur un grand 
nombre de répétitions avec une résistance minimale (7). 
En revanche, la pratique de sports à fort impact diminue 
sensiblement après l’opération par rapport à la période 
précédant l’apparition des symptômes invalidants cau-
sés par la gonarthrose. En général, la pratique de ce type 
d’activités est vivement déconseillée pour ce groupe de 
patients. Néanmoins, il ne semble pas impossible de con-
tinuer à pratiquer des activités à fort impact avec une arti-
culation artificielle du genou, même s’il convient de faire 
preuve d’une saine prudence à cet égard. Pour la sécurité et 
la protection de l’articulation, il est par exemple important 
que la force musculaire et la coordination du quadriceps et 
des muscles ischio-jambiers soient suffisamment rétablies 
après l’intervention chirurgicale (6) avant de commencer 
des activités sportives (à faible impact). Ensuite, on peut 
passer progressivement à des activités à moyen impact et 
éventuellement à fort impact. 
Sans surprise, la pratique sportive diminue fortement dès 
l’apparition des symptômes invalidants jusqu’à l’opération 
(Figure 1). Chez les patients porteurs d’une PUG ou d’une 
Figure 1: Pourcentage (fourchette) de patients pratiquant une 
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l’opération
> 1 an après
l’opération
89%
Tableau 1. Aperçu des activités sportives sur la base du niveau d’impact sur l’articulation du genou.
Degré d’impact Activité sportive
Faible impact Natation, cyclisme, marche, golf, aquagym, pêche, gateball, croquet, jeu de boules, tir sportif
Moyen impact Randonnée, marche nordique, fitness/aérobic, bowling, ski de randonnée nordique, badminton,  
tennis de table, aviron, équitation
Fort impact Ski, snowboard, danse, course à pied, jogging, gymnastique, tennis, squash, sports de balle, escalade,  
patin à glace, hockey sur glace, boxe
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PTG, la pratique sportive et le degré d’activité physique se 
sont améliorés par rapport à l’année précédant l’opération, 
le degré d’activité physique pouvant même finalement 
revenir à un niveau similaire à celui d’avant l’apparition 
des symptômes invalidants (11, 14-17, 19-21, 23, 24, 26, 27). 
Mieux encore, les patients qui ont continué à pratiquer des 
activités sportives jusque peu de temps avant l’opération 
semblent même s’adonner plus activement à des sports 
à faible et moyen impact après l’intervention qu’avant 
l’apparition des symptômes invalidants (Tableau 2). En 
revanche, la majorité des patients qui ont cessé de faire du 
sport avant l’opération ne semblent pas reprendre leurs 
activités sportives après l’intervention, en particulier ceux 
porteurs d’une PTG.
Concernant la pratique sportive et l’amélioration du degré 
d’activité physique après l’opération, une PUG s’avère don-
ner de meilleurs résultats qu’une PTG. On peut toutefois se 
demander si ces deux types d’arthroplastie peuvent réel-
lement être comparés en termes de pratique sportive et 
de degré d’activité physique. Les patients plus jeunes qui 
sont déjà plus motivés avant l’opération et/ou qui ont des 
attentes plus élevées en matière d’activités sportives après 
l’arthroplastie du genou sont en effet plus susceptibles de 
se faire poser une PUG. Dès lors, la différence entre les 
patients avec une PUG et ceux porteurs d’une PTG pour-
rait également être due à des différences de motivation et 
de niveau d’attentes avant même l’opération, plutôt qu’au 
type d’intervention chirurgicale pratiquée. Cette hypo-
thèse est soutenue par nos résultats, qui montrent que les 
patients avec une PTG qui sont restés actifs jusqu’à la péri-
ode d’un an précédant l’opération ont présenté un schéma 
similaire à celui des patients avec une PUG en termes de 
pratique sportive après l’intervention.
Un certain nombre de facteurs méthodologiques doivent 
également être pris en compte au moment d’interpréter les 
résultats de cette revue systématique. Ainsi, de nombreux 
questionnaires relatifs à la pratique sportive dépendent 
de la capacité des patients à décrire les activités sportives 
qu’ils pratiquaient plusieurs années avant la réalisation de 
l’étude. Dans beaucoup d’études, le taux de participation 
a par ailleurs diminué de plus de 5% au fil du temps. Il 
est vraisemblable que les participants qui abandonnent 
une étude sont aussi proportionnellement moins satisfaits 
des résultats des interventions chirurgicales. Dès lors, il se 
pourrait que les résultats négatifs en termes de pratique 
sportive chez les patients porteurs d’une PUG ou d’une 
PTG soient légèrement sous-estimés. 
OBSTACLES À UNE PLUS GRANDE ACTIVITÉ PHYSIQUE 
AU COURS DES DIFFÉRENTS STADES PRÉCÉDANT 
ET SUIVANT UNE ARTHROPLASTIE DU GENOU
On sait que la pratique d’une activité physique avant et 
après une opération du genou est influencée par des fac-
teurs complexes tels que la fonction du genou, les barrières 
et convictions personnelles, la motivation, l’autonomie, le 
soutien social et le vieillissement (29). Avant l’opération, 
la majorité des patients ont déclaré que la douleur ou le 
handicap physique causé par leur gonarthrose (par ex. 
perte de mobilité, raideur, tuméfaction, incapacité à rester 
longtemps debout, perte de force, fatigue) constituaient les 
principaux obstacles à la pratique d’une activité sportive 
(21, 30). La gonalgie était également la première cause de 
changement d’activité sportive avant l’opération (21).
Il convient de noter que les raisons de ne pas pratiquer 
d’activités sportives après l’opération sont plus souvent 
indépendantes du remplacement de l’articulation du 
genou (9, 15, 17). Les obstacles à la pratique d’une activité 
sportive les plus fréquemment cités après la pose d’une 
PUG ou d’une PTG étaient le manque de motivation, les 
précautions à prendre pour maintenir la prothèse en place, 
la crainte d’endommager la prothèse, la peur de tomber, 
un problème médical consécutif à une comorbidité, et puis 
seulement la douleur ou le handicap physique causé par 
le genou concerné (9, 15, 17, 28). Par ailleurs, les hom-
mes semblent avoir plus de chances que les femmes de 
reprendre le sport après l’opération (14, 19, 22, 25, 26, 28), 
mais la raison de cette différence reste un peu floue. La pra-
tique sportive et le degré d’activité physique post-opératoi-
res semblent donc dépendre davantage de facteurs propres 
au patient que de facteurs socio-démographiques, du type 
d’intervention, de l’implant, du diamètre de la surface por-
tante ou des conseils du chirurgien (14).
Les principales raisons de pratiquer des activités sportives 
après l’intervention sont la volonté des patients d’amélio-
rer les symptômes ou les résultats de l’opération, ainsi que 
Tableau 2: Évolution (en %) du nombre d’activités sportives pratiquées par un patient actif plus d’un an après l’opération par rapport  
aux autres stades.
Avant l’apparition des symptômes invalidants < 1 an avant l’opération
Nombre total d’activités sportives -7% +17%
Activités sportives à faible impact +20% +15%
Activités sportives à impact moyen +7% +32%
Activités sportives à fort impact -52% +5%
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l’importance personnelle qu’ils attachent à l’activité physi-
que et/ou à un mode de vie actif. Cela montre que l’éduca-
tion relative à l’importance de l’activité physique pourrait 
être essentielle pour optimiser les résultats d’une arthrop-
lastie du genou. Les personnes physiquement actives après 
l’opération ont également déclaré qu’avoir consciemment 
surveillé et fait attention à leur niveau d’activité physique 
les avait beaucoup aidées à rester actives tout au long de la 
journée (9, 15, 17, 30). 
CONCLUSION
Même si elle entraîne une nette diminution de la pratique 
de sports à fort impact, la pose d’une PG s’avère être un 
traitement efficace en termes de pratique sportive et de 
degré d’activité physique. Que ce soit après la pose d’une 
PUG ou d’une PTG, il est possible de revenir à un niveau 
d’activité sportive similaire à celui d’avant l’apparition 
des symptômes invalidants. Mieux encore, les patients 
qui ont continué à pratiquer des activités sportives jusque 
peu de temps avant l’opération semblent même s’adon-
ner plus activement à des sports à faible et moyen impact 
après l’intervention qu’avant l’apparition des symptômes 
invalidants. En revanche, la majorité des patients qui ont 
cessé de faire du sport avant l’opération ne semblent pas 
reprendre leurs activités sportives après l’intervention. 
Cela montre une fois de plus qu’une fois qu’un change-
ment de comportement (par ex. l’arrêt des activités spor-
tives) est intervenu, il est très difficile de l’inverser, même 
si la cause première du changement comportemental 
(la douleur) est éliminée. L’élaboration de stratégies 
destinées à permettre et à encourager les patients à conti-
nuer de pratiquer des activités sportives (à faible impact) 
avant l’opération est par conséquent indispensable pour 
profiter pleinement des opportunités offertes par une 
articulation artificielle.
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DOULEUR AU TALON 

















Un homme de 57 ans, fervent adepte du triathlon récréa-
tif, est contraint d’interrompre partiellement ses activi-
tés sportives pendant le confinement en mars 2020. Dix 
semaines plus tard, il décide de reprendre la course à pied 
de manière plus intensive, délaissant provisoirement les 
autres disciplines (autrement dit, le cyclisme et la nata-
tion). Cette intensification consiste en un triplement de son 
activité de course à pied, à une vitesse moyenne de 15km/h. 
L’homme court avec des baskets usées et s’échauffe peu 
avant l’exercice. Quelques semaines après avoir repris son 
activité, il se présente en consultation avec une douleur 
au talon gauche. L’échographie montre une petite quan-
tité de liquide dans la bourse rétro-calcanéenne, mais les 
éléments observés ne sont pas suffisants pour conclure à 
une tendinopathie achilléenne (Figure 1). Le cliché stan-
dard du talon gauche montre une zone sclérosée en forme 
de bande dans l’os trabéculaire, parallèle au cortex posté-
rieur de l’os du talon (Figure 2). L’IRM du talon gauche 
montre un important œdème médullaire avec, à l’intérieur, 
une ligne de fracture au niveau de la moitié postérieure de 
l’os du talon (Figure 3). Le diagnostic d’une fracture de 
stress est posé. Deux mois après l’apparition des symp-
tômes, une tomodensitométrie double énergie est effec-
tuée. Celle-ci montre un début de formation de callosités 
au niveau de la fracture, avec un œdème médullaire rési-
duel (Figure 4). Une nouvelle IRM confirme la présence 
d’une ligne de fracture moins proéminente et montre tou-
jours un important œdème médullaire (Figure 5).
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Dans cet article, nous nous intéressons à la fracture de stress, plus précisément 
à une fracture de fatigue du calcanéum chez un triathlète se plaignant d’une douleur au 
talon. Celui-ci a été contraint de cesser partiellement ses activités physiques pendant le 
confinement. Deux mois plus tard, il décide de reprendre la course à pied de manière plus 
intensive. L’homme ne s’échauffe pas correctement et court avec des baskets usées, ce qui 
accroît le risque de développer une fracture de fatigue. La suspicion clinique est confirmée 
par l’imagerie.
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Figure 1: L’échographie du tendon d’Achille montre un aspect normal 
du tendon et une légère augmentation de la quantité de liquide dans la 
bourse rétro-calcanéenne. 
Figure 2: La radiographie standard latérale du pied 
gauche montre une bande sclérosée (flèches) parallèle 
au cortex postérieur. 
COMMENTAIRE 
DÉFINITION ET DÉMOGRAPHIE
On distingue 2 sous-types de frac-
tures de stress, à savoir les frac-
tures de fatigue et les fractures 
par insuffisance. Lorsqu’une frac-
ture de stress survient suite à 
l’exercice de forces répétées, pro-
noncées ou prolongées sur un os 
sain, nous parlons de fracture de 
fatigue. Une fracture par insuf-
fisance peut en revanche se pro-
duire en cas de contrainte normale 
exercée sur un os pathologique, 
comme en cas d’ostéoporose. 
Pour les 2 types de fractures de 
stress, l’anamnèse ne révèle aucun 
traumatisme préalable. Les os 
porteurs, comme le calcanéum, 
sont les plus susceptibles de déve-
lopper des fractures de stress (1).
PATHOGENÈSE
Une fonction importante des os 
consiste à absorber les forces. En 
cas de contrainte normale, cette 
absorption se déroule sans pro-
blème. Par contre, lorsque les 
forces exercées deviennent supé-
rieures à un seuil critique, elles 
provoquent des lésions osseuses 
microscopiques. À ce moment-là, 
il est important de décharger les os 
touchés afin qu’ils puissent guérir. 
Si, en revanche, l’os continue à être 
soumis à des contraintes répétées, 
intenses ou prolongées, les dom-
mages subis sont supérieurs à la 
capacité de l’os à se réparer, ce qui 
entraîne l’apparition d’une frac-
ture de stress macroscopique (2). 
Figure 4: Tomodensitométrie double énergie 
après 2 mois. Les coupes axiale (A) et 
sagittale (B) en fenêtre osseuse montrent 
la ligne de fracture avec formation de 
callosités (flèches) après 2 mois de suivi. 





Figure 3: IRM. La coupe sagittale pondérée en T1 du pied gauche (A) montre une ligne de fracture 
hypo-intense (flèches) avec extension au cortex supéro-postérieur, entourée d’un œdème médullaire 
(étoiles). La coupe sagittale pondérée en T2 avec suppression de la graisse (B) montre un œdème 
osseux hyper-intense (étoiles) avec une ligne de fracture hypo-intense (flèches). 
A B
Figure 5: IRM de contrôle après 2 mois. La coupe 
sagittale pondérée en T1 (A) et le cliché pondéré  
en T2 avec suppression de la graisse (B) montrent 
respectivement une zone hypo-intense et  
hyper-intense compatible avec un œdème osseux. 
La ligne de fracture est moins proéminente  
après 2 mois de suivi. 
A
B
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De tous les os du tarse, le calcanéum est le 
plus fréquemment touché (2). Lors des activi-
tés intenses de course et de saut, l’os du talon 
subit un impact important et répété lorsque 
le pied touche le sol. Par ailleurs, les mouve-
ments de flexion plantaire contre résistance 
engendrent une traction du tendon d’Achille 
sur le calcanéum. L’action de cette double 
force peut entraîner le développement d’une 
fracture de l’os trabéculaire de la partie pos-
térieure de l’os du talon, généralement per-
pendiculaire au parcours des trabécules du calcanéum 
soumises au stress (Figure 6). Les militaires, ainsi que les 
sportifs professionnels et amateurs qui courent de longues 
distances, comme des marathons ou des triathlons, consti-
tuent des patients à risque (2, 3). Les autres facteurs pré-
disposants incluent le sexe féminin, le port de chaussures 
inadéquates et un entraînement insuffisant (2, 4).
PRÉSENTATION CLINIQUE
La douleur locale au talon apparaît progressivement et s’ag-
grave lors des activités de course et de saut. La compres-
sion manuelle médio-latérale du calcanéum (squeeze test) 
déclenche une douleur. Une tuméfaction, une sensation de 
chaleur et des ecchymoses peuvent être présentes (4, 5).
IMAGERIE
L’échographie est généralement peu utile. L’écho-doppler 
permet de visualiser des signes non spécifiques, à savoir un 
gonflement des tissus mous, une couche de liquide contre 
le périoste et une vascularisation accrue (2).
Pendant les 2 à 3 semaines qui suivent l’apparition des 
symptômes, la radiographie standard n’a qu’une sensibi-
lité de 15 à 35% pour la détection des fractures de stress, 
un pourcentage qui grimpe à 30-70% durant la période de 
suivi (2). Une fracture de stress calcanéenne se manifeste 
par une sclérose en forme de bande, perpendiculaire aux 
trabécules de l’os du talon. Sur les clichés latéraux, on peut 
voir un tracé parallèle au cortex postérieur (2, 3).
L’IRM a une sensibilité avoisinant les 100%, et une spécifi-
cité de 86% (2). Elle joue également un rôle majeur dans la 
gradation de la réaction de stress (Tableau 1).
La tomodensitométrie double énergie permet de visuali-
ser la ligne de fracture, ainsi que l’œdème médullaire réac-
tionnel. Elle est utilisée comme alternative à l’IRM lorsque 
cette dernière est contre-indiquée (2, 6). 
DIAGNOSTIC DIFFÉRENTIEL
Le diagnostic différentiel inclut notamment la fasciite 
plantaire, une tendinopathie achilléenne, la bursite 
rétro-calcanéenne, le syndrome du canal tarsien, une 
neuropathie du nerf calcanéen inférieur, des tumeurs 
osseuses bénignes et malignes, une infection, ainsi que 
des lésions de Lisfranc (2-5). La combinaison de la radio-
graphie conventionnelle et de l’échographie constitue la 
technique de prédilection pour évaluer respectivement les 
lésions osseuses et les tissus mous. Si les résultats ne sont 
pas concluants, on procède ensuite à une IRM. La tomo-
densitométrie (double énergie) est la technique de premier 
choix en cas de suspicion d’un ostéome ostéoïde (2, 3). 
TRAITEMENT
Une fracture de stress du calcanéum est associée à un 
faible risque de complications telles que la pseudarthrose. 
Il suffit d’ajuster l’intensité et/ou la fréquence des activi-
tés physiques. L’immobilisation à l’aide d’un plâtre ou une 
réparation chirurgicale sont rarement nécessaires (3, 4).
CONCLUSION 
Une fracture de stress calcanéenne résulte d’une contrainte 
excessive exercée sur l’os du talon, généralement lors d’acti-
vités de course à pied ou de saut. En cas de suspicion d’une 
fracture de stress, la radiographie conventionnelle est l’exa-
men de 1ère intention. Pour poser le diagnostic de certitude, 
l’IRM est la meilleure option. La tomodensitométrie double 
énergie peut être utilisée en guise d’alternative à l’IRM.
Références sur www.ortho-rhumato.be
 Tableau 1: Classification IRM des fractures de stress selon Frederickson (2).
Gradation Pathologie Séquence Intensité 
1 Œdème périosté FS T2-WI Hyper-intense 
2 Œdème périosté et 
œdème médullaire 
FS T2-WI Hyper-intense 
3 Œdème périosté et 
œdème médullaire 
T1-WI et FS T2-WI  Hyper-intense sur FS T2-WI 
Hypo-intense sur T1-WI 
4 Grade 3 avec ligne 
de fracture 
T1-WI et FS T2-WI Grade 3 avec ligne de fracture  
hypo-intense sur T1-WI et FS T2-WI 
FS T2-WI: cliché pondéré en T2 avec suppression de la graisse 
T1-WI: cliché pondéré en T1 
Figure 6: Représentation schématique du tracé typique d’une fracture 
de stress du calcanéum (rouge), perpendiculaire au parcours des 
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Abréviation :
HTAP : Hypertension artérielle pulmonaire
DYSPNÉE : L’ASTHME PAR DÉFINITION ?
La dyspnée évoque souvent des conditions telles que l’asthme, le stress ou 
la COVID. De ce fait, des maladies rares comme l’hypertension artérielle 
pulmonaire (HTAP) peuvent passer inaperçues.1 Actuellement, les spécialistes 
de l’HTAP signalent 15-30% de référencement en moins par rapport à la 
période avant COVID.2 Dans le cas d’une affection progressive et mortelle 
comme l’HTAP, cela peut avoir des conséquences graves pour les patients.3
Votre action rapide peut être vitale.4 Découvrez quels tests sont importants 
via le lien ou le QR code ci-contre :
Les key opinion leaders nationaux se feront un plaisir 
de vous expliquer comment l’HTAP peut être détectée. 
Participez et découvrez avec vos collègues de cardio, 
pneumo- et rhumatologie comment réaliser le diagnostic 
multidisciplinaire d’un patient.
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 Ce médicament fait l’objet d’une surveillance supplémentaire qui permettra l’identifi cation rapide de nouvelles 
informations relatives à la sécurité. Les professionnels de la santé déclarent tout effet indésirable suspecté. Voir rubrique 
Effets indésirables pour les modalités de déclaration des effets indésirables. Jyseleca 100 / 200 mg comprimés pelliculés. 
Composition :  Chaque comprimé pelliculé contient du maléate de fi lgotinib correspondant à 100 mg ou 200 mg de 
fi lgotinib. Chaque comprimé pelliculé de 100 mg contient 76 mg de lactose (sous forme de monohydrate). Chaque 
comprimé pelliculé de 200 mg contient 152 mg de lactose (sous forme de monohydrate). Pour la liste complète des 
excipients, voir rubrique 6.1 du Résumé des Caractéristiques du Produit (RCP). Forme pharmaceutique : Comprimé 
pelliculé. Jyseleca 100 mg comprimés pelliculés : Comprimé pelliculé, en forme de gélule, de 12 x 7 mm, de couleur beige 
portant l’inscription « GSI » sur une face et « 100 » sur l’autre face. Jyseleca 200 mg comprimés pelliculés : Comprimé 
pelliculé, en forme de gélule, de 17 x 8 mm, de couleur beige portant l’inscription « GSI » sur une face et « 200 » sur l’autre 
face. Indication : Jyseleca est indiqué dans le traitement de la polyarthrite rhumatoïde active modérée à sévère chez des 
patients adultes qui ont présenté une réponse inadéquate, ou une intolérance, à un ou plusieurs traitements de fond 
antirhumatismaux (DMARDs). Jyseleca peut être utilisé en monothérapie ou en association avec le méthotrexate (MTX). 
Posologie et mode d’administration : Le traitement par le fi lgotinib doit être initié par un médecin expérimenté dans le 
traitement de la polyarthrite rhumatoïde. Posologie La dose recommandée de fi lgotinib chez les patients adultes atteints 
de polyarthrite rhumatoïde est de 200 mg une fois par jour. Surveillance des paramètres biologiques, et instauration ou 
interruption du traitement Les recommandations concernant la surveillance des paramètres biologiques, et l’instauration 
ou l’interruption du traitement, sont fournies dans le Tableau 1. Si un patient présente une infection grave, le traitement 
doit être interrompu jusqu’à 
ce que celle-ci soit contrôlée 
(voir rubrique 4.4 du RCP). 




biologique : Nombre absolu de 
polynucléaires neutrophiles 
(NAN) Action : Le traitement ne 
doit pas être initié, ou doit être 
interrompu, si le NAN est < 1 x 
109 cellules/L. Le traitement 
peut être repris une fois que le 
NAN est revenu à une valeur 
supérieure à celle- ci. 
Recommandation de 
surveillance  : Avant 
l’instauration du traitement, 
puis conformément à la prise 
en charge habituelle du 
patient • Paramètre 
biologique  : Nombre absolu 
des lymphocytes (NAL) Action : 
Le traitement ne doit pas être 
initié, ou doit être interrompu, 
si le NAL est < 0,5 x 109 
cellules/L. Le traitement peut 
être repris une fois que le NAL 
est revenu à une valeur 
supérieure à celle-ci. 
Recommandation de 
surveillance  : Avant 
l’instauration du traitement, 
puis conformément à la prise 
en charge habituelle du 
patient • Paramètre 
biologique : Hémoglobine (Hb) 
Action  : Le traitement ne doit 
pas être initié, ou doit être 
interrompu, si l’Hb est < 8 g/
dL. Le traitement peut être 
repris une fois que l’Hb est 
revenue à une valeur 
supérieure à celle-ci. 
Recommandation de 
surveillance  : Avant 
l’instauration du traitement, 
puis conformément à la prise 
en charge habituelle du 
patient • Paramètre 
biologique  : Paramètres 
lipidiques Action : Les patients 
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particulières Personnes âgées 
Une dose initiale de 100 mg 
une fois par jour est 
recommandée chez les 
patients âgés de 75 ans et plus, 
en raison de données 
cliniques limitées. Insuffi sance 
rénale Aucune adaptation de 
la posologie n’est nécessaire 
chez les patients présentant 
une insuffi sance rénale légère 
(clairance de la créatinine 
[ClCr] ≥ 60 mL/min). Une dose 
de 100 mg de fi lgotinib une 
fois par jour est recommandée 
chez les patients présentant 
une insuffi sance rénale 
modérée ou sévère (ClCr 15 à < 
60 mL/min). Le fi lgotinib n’a 
pas été étudié chez les 
patients atteints d’une 
insuffi sance rénale terminale 
(ClCr < 15 mL/min) et son 
administration n’est, par 
conséquent, pas 
recommandée chez ces 
patients (voir rubrique 5.2 du 
RCP). Insuffi sance hépatique 
Aucune adaptation de la 
posologie n’est nécessaire 
chez les patients présentant 
une insuffi sance hépatique 
légère ou modérée (grades A 
ou B de Child-Pugh). Le 
fi lgotinib n›a pas été étudié 
chez les patients présentant 
une insuffi sance hépatique 
sévère (grade C de Child-Pugh) 
et son administration n›est, 
par conséquent, pas 
recommandée chez ces patients (voir rubrique 5.2 du RCP). Population pédiatrique La sécurité et l’effi cacité du fi lgotinib 
chez les enfants âgés de moins de 18 ans n’ont pas encore été établies. Aucune donnée n’est disponible. Mode 
d’administration Voie orale. Jyseleca peut être pris avec ou sans nourriture (voir rubrique 5.2 du RCP). Il n’a pas été étudié 
si les comprimés pouvaient être divisés, écrasés, ou mâchés, et il est recommandé que les comprimés soient avalés en 
entier. Contre-indications : Hypersensibilité à la substance active ou à l’un des excipients mentionnés à la rubrique 6.1 du 
RCP. Tuberculose (TB) active ou infections graves actives (voir rubrique 4.4 du RCP). Grossesse (voir rubrique 4.6 du RCP). 
Effets indésirables : Résumé du profi l de sécurité Les effets indésirables les plus fréquemment rapportés sont les nausées 
(3,5 %), l’infection des voies respiratoires supérieures (3,3 %), l’infection des voies urinaires (1,7 %) et les sensations 
vertigineuses (1,2 %). Tableau récapitulatif des effets indésirables Les effets indésirables suivants sont basés sur les études 
cliniques (Tableau 2). Les effets indésirables sont répertoriés ci-dessous par classe de système d’organe et fréquence. Les 
fréquences sont défi nies comme suit : fréquent (≥ 1/100, < 1/10) et peu fréquent (≥ 1/1 000, < 1/100). Tableau 2 : Effets 
indésirables Infections et infestations • Fréquencea : Fréquent Effet indésirable : Infection des voies urinaires • Infection des 
voies respiratoires supérieures • Fréquencea : Peu fréquent Effet indésirable : Zona Pneumonie • Affections hématologiques 
et du système lymphatique Fréquencea : Peu fréquent Effet indésirable : Neutropénie • Troubles du métabolisme et de la 
nutrition Fréquencea : Peu fréquent Effet indésirable : Hypercholestérolémie • Affections du système nerveux Fréquencea : 
Fréquent Effet indésirable  : Sensations vertigineuses • Affections gastro-intestinales Fréquencea  : Fréquent Effet 
indésirable  : Nausées • Investigations Fréquencea  : Peu fréquent Effet indésirable  : Augmentation de la créatine 
phosphokinase dans le sang a Fréquence basée sur la 
période pré-secours contrôlée contre placebo (semaine 
12) cumulée sur les études FINCH 1 et 2, et DARWIN 1 et 2, 
pour les patients ayant reçu fi lgotinib 200 mg. 
Modifi cation des paramètres biologiques Créatinine Le 
traitement par le fi lgotinib a induit une augmentation de la créatinine sérique. À la semaine 24 des études de phase III 
(FINCH 1, 2 et 3), l’augmentation moyenne (écart type (ET)) par rapport à l’inclusion de la créatinine sérique était 
respectivement de 0,07 (0,12) et de 0,04 (0,11) mg/dL pour fi lgotinib 200 mg et 100 mg. Les valeurs moyennes de créatinine 
sont restées comprises dans les limites de la normale. Lipides Le traitement par le fi lgotinib a été associé à des 
augmentations dose-dépendantes des taux de cholestérol total et HDL, tandis que les taux de cholestérol LDL ont été 
légèrement augmentés. Les rapports LDL/HDL sont restés généralement inchangés. Des changements lipidiques ont été 
observés au cours des 12 premières semaines de traitement par le fi lgotinib et sont restés stables par la suite. Description 
de certains effets indésirables Infections Dans les études cliniques contrôlées contre placebo en association avec des 
csDMARDs (FINCH 1, FINCH 2, DARWIN 1 et DARWIN 2), la fréquence des infections pendant 12 semaines était de 18,1 % dans 
le groupe fi lgotinib 200 mg versus 13,3 % dans le groupe placebo. Dans l’étude contrôlée contre MTX FINCH 3, la fréquence 
des infections pendant 24 semaines était respectivement de 25,2 % et de 23,1 % dans les groupes fi lgotinib 200 mg en 
monothérapie et fi lgotinib 200 mg plus MTX versus 24,5 % dans le groupe MTX seul. Le taux d’incidence ajusté en fonction 
de l’exposition (TIAE) des infections pour le groupe fi lgotinib 200 mg dans les sept études cliniques de phase II et III (2 267 
patients) était de 26,5 pour 100 
patients-années d’exposition 
(PAE). Dans les études 
cliniques contrôlées contre 
placebo en association avec 
des csDMARDs, la fréquence 
des infections graves pendant 
12 semaines était de 1,0 % 
dans le groupe fi lgotinib 200 
mg versus 0,6 % dans le 
groupe placebo. Dans l’étude 
contrôlée contre MTX FINCH 3, 
la fréquence des infections 
graves pendant 24 semaines 
était respectivement de 1,4 % 
et de 1,0 % dans les groupes 
fi lgotinib 200 mg en 
monothérapie et fi lgotinib 200 
mg plus MTX versus 1,0 % dans 
le groupe MTX seul. Le TIAE 
global des infections graves 
pour le groupe fi lgotinib 200 
mg dans les sept études 
cliniques de phase II et  III (2 
267 patients) était de 1,7 % par 
100 PAE. L’infection grave la 
plus fréquente était la 
pneumonie. Le TIAE des 
infections graves est resté 
stable lors d’une exposition à 
long terme. Le taux d’incidence 
des infections graves était 
supérieur chez les patients de 
75 ans et plus, bien que les 
données soient limitées. Dans 
les études contrôlées contre 
placebo en association avec 
des csDMARDs, la fréquence 
des infections  après  12 
semaines  pour fi lgotinib 200 
mg comparée au placebo 
était  : infection des voies 
respiratoires supérieures (3,3 
% versus 1,8 %), infection des 
voies urinaires (1,7 % versus 
0,9 %), pneumonie (0,6 % 
versus 0,4 %) et zona (0,1 % 
versus 0,3 %). La plupart des 
cas de zona impliquaient un 
seul dermatome et étaient 
non graves. Infections 
opportunistes (hors TB) Dans 
les études cliniques 
contrôlées contre placebo en 
association avec des 
csDMARDs, aucune infection 
opportuniste n’a été observée 
pendant 12 semaines dans le 
groupe fi lgotinib 200 mg ni 
dans le groupe placebo. Dans 
l’étude contrôlée contre MTX 
FINCH 3, la fréquence des 
infections  opportunistes 
pendant 24 semaines était 
respectivement de 0 %, de 0,2 
% et de 0 % dans les groupes 
fi lgotinib 200 mg en 
monothérapie, fi lgotinib 200 
mg plus MTX et MTX seul. Le 
TIAE global des infections 
opportunistes pour le groupe 
fi lgotinib 200 mg dans les sept 
études cliniques de phase II et 
III (2 267 patients) était de 0,1 % 
par 100 PAE. Nausées Les 
nausées étaient généralement 
transitoires et rapportées au 
cours des 24 premières 
semaines de traitement par le 
fi lgotinib. Créatine 
phosphokinase Des élévations 
dose-dépendantes de la 
créatine phosphokinase (CPK) 
se sont produites au cours des 
12 premières semaines de 
traitement par le fi lgotinib et 
sont restées stables par la 
suite.  À la  semaine 24 des 
études de phase III (FINCH 1, 2 
et 3), l’augmentation moyenne 
(ET) par rapport à l’inclusion 
de   la CPK était respectivement 
de -16 (449), de 61 (260) et de 
33 (80) U/L pour le placebo, le 
fi lgotinib 200  mg et  le 
fi lgotinib 100 mg. Dans les 
études de phase III contrôlées 
contre placebo avec des 
csDMARDs (FINCH 1 et FINCH 2) 
pendant 12 semaines, des 
élévations de la CPK > 5 x la 
limite supérieure de la 
normale (LSN) ont été 
rapportées respectivement 
chez 0,5 %, 0,3 % et 0,3 % des 
patients dans les groupes 
placebo, fi lgotinib 200 mg et fi lgotinib 100 mg. La plupart des élévations > 5 x LSN n’ont pas nécessité l’arrêt du traitement. 
Expérience des études d’extension à long terme Dans l’étude d’extension à long terme DARWIN 3, parmi les patients inclus 
dans l’étude DARWIN 1 (N = 497), 238 patients ont reçu du fi lgotinib 200 mg une fois par jour pendant une durée médiane 
de 4,4 ans ; parmi les patients inclus dans l’étude DARWIN 2 (N = 242), 234 patients ont reçu le fi lgotinib 200 mg une fois 
par jour pendant une durée médiane de 4,4 ans. Le profi l de sécurité du fi lgotinib était similaire à celui des études de 
phase II et III. Déclaration des effets indésirables suspectés La déclaration des effets indésirables suspectés après 
autorisation du médicament est importante. Elle permet une surveillance continue du rapport bénéfi ce/risque du 
médicament. Les professionnels de santé déclarent tout effet indésirable suspecté via l’Agence fédérale des médicaments 
et des produits de santé, Division Vigilance, Eurostation II,  Place Victor Horta 40/40, Boîte Postale 97, B-1000 Bruxelles 
Madou, Site internet: www.afmps.be, e-mail: adversedrugreactions@fagg-afmps.be. Titulaire de l’autorisation de mise sur 
le marché : Gilead Sciences Ireland UC, Carrigtohill, County Cork, T45 DP77, Irelande. Représentant local : Galapagos 
Biopharma Belgium BV, Generaal De Wittelaan L11 A3, 2800 Mechelen. Numéros d’autorisation de mise sur le marché : 
EU/1/20/1480/001-002-003-004. Mode de délivrance : Sur prescription médicale. Date de mise à jour du texte : 09/2020.
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30 x 100 mg  € 1 120,93 • 90 x 100 mg  € 2 677,11 
30 x 200 mg  € 1 120,93 • 90 x 200 mg  € 2 677,11
LA PUISSANCE
DOMPTÉE*
JYSELECA® EST UN INHIBITEUR 
PRÉFÉRENTIEL DE JAK1, PRIS PAR 
VOIE ORALE UNE FOIS PAR JOUR, QUI 
COMBINE UNE EFFICACITÉ RAPIDE ET 
DURABLE AVEC UN FAIBLE TAUX D’EFFETS 
INDÉSIRABLES ASSOCIÉS AUX JAKi1-3
PROCÉDURE DE REMBOURSEMENT EN COURS DANS LA PR
NOUVEAU 
*Réponse ACR20/50/70 signifi cative chez les patients MTX-IR et biologic-IR 
atteints de PR active modérée à sévère à la semaine 12 (FINCH 1 & 2) par 
rapport au MTX seul1-3. Effets indésirables les plus fréquemment signalés : 
nausées (3,5 %), infection des voies respiratoires supérieures (3,3 %), 
infection des voies urinaires (1,7 %) et sensations vertigineuses (1,2 %)1-3.
Jyseleca est indiqué dans le traitement de la polyarthrite rhumatoïde active 
modérée à sévère chez des patients adultes qui ont présenté une réponse 
inadéquate, ou une intolérance, à un ou plusieurs traitements de fond 
antirhumatismaux (DMARDs). Jyseleca peut être utilisé en monothérapie 
ou en association avec le méthotrexate (MTX).
Effets indésirables associés aux JAKi : infections sévères, Herpès Zoster 
et thromboembolie veineuse.
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